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Beddmning av risk for bias i randomiserade

kontrollerade studier (RCT)

UPPDATERAD 2024-02-13

2(14)

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
[] []
Vem har granskat studien?
Namn:
Screeningfragor
Nej/oklart Ja
1. Arrandomiseringen till grupperna otillfredsstéllande utférd? ] O
(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/382



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.

3(14)

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/382

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




414)

2.6 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

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

2B.  Besvaras om intentionen ar att undersoka effekten av att ha fullféljt en intervention

Troligen Troligen
inte

2.1 Var deltagarna | studien medvetna om sin
grupptillhorighet?

2.2 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.

2.3 Var betydelsefulla avvikelser fran
interventionsplanen balanserade mellan
grupperna?

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

2.5 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

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

Samlad bedémning av risken for bias a -m Oacceptabelt hog

Kommentar:

www.sbu.se/382
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3. Risk for bias pa grund av bortfall

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? 0 ‘ [ ‘ [

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

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

=

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 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:

www.sbu.se/382
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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/382



Beddmning av risk for bias i icke-randomiserade studier av

interventioner (NRSI)

UPPDATERAD 2024-02-13

7(14)

Uppgifter om den studie som beddmts

Referens-ID:

Forfattare och publiceringsar:

Uppgifter om bedémningen

Vilket eller vilka utfall har bedomts?

pa grund av bias?

Motivering:

Tillégg av SBU

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
1. Har forfattarna inte gjort nagon (eller tillracklig) kontroll av ]
confounding?
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 beddémning av risk for bias

Lag Mattlig Hog Oaccep-
tabelt hog

Gor en bedémning baserad pG samtliga doméner
1-8: Hur bedémer du den sammantagna risken
for att resultaten i studien kan vara missvisande ] ] O

www.sbu.se/382
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Stod for bedomningen finns i dokumentet Manual fér bedémning av risk for bias i icke-
randomiserade studier av interventioner (NRSI). Dar finns fortydliganden av begrepp och
rekommendationer angdende arbetsprocessen.

Viktiga confounders samt valida och reliabla satt att mata dem ska vara identifierade fére
granskning.

Denna granskningsmall bor ses som en grundmall som kan justeras for att passa fragestallningar
och studiedesigner i det aktuella projektet.

1. Risk for bias pa grund av confounding
De inledande fragorna behandlar 1) om risk fér confounding behéver hanteras och ddrefter 2) om risken begrénsar
sig till confounding som kan uppsta till féljd av skillnader mellan deltagarna vid baslinjen, eller om confounding
dessutom kan ha uppstatt under uppféliningen (sG kallad tidsvarierande confounding).

Efter de inledande fradgorna delas doménen ddrfér in i tva sektioner, 1A respektive 1B. Svaren pa fragorna 1.2 och
1.3 avgor vilken av sektionerna som ska besvaras infér den samlade bedémningen av domdnen.

Ja Troligen Troligen Nej Oklart
inte

1.1  Finns det en risk for att effektskattningen av
interventionen i den har studien kan ha paverkats ] ] ] ] ]
av confounding?

. Troligen inte/Nej: Risken fér bias pd grund av confounding dr Idg. Registrera det under samlad bedémning
och ga ddrefter direkt vidare till domén 2: Risk fér bias pd grund av selektion av deltagare in i studien.
e Ja/Troligen/Oklart: Besvara dven fragga 1.2.

1.2 Avgdr om det finns skél att bedéma tidsvarierande
confounding: Analyserades deltagare i enlighet
med den intervention som faktiskt gavs under ] ] ] ] ]
uppfoljningstiden, snarare an efter en fran
baslinjen fastlagd intervention?

e Troligen inte/Nej: GG vidare till sektion 1A. Confounding vid baslinjen
e Ja/Troligen/Oklart: Besvara dven fréga 1.3

1.3 Kan avbrott av interventionen eller
interventionsbyten vara relaterade till faktorer ] ] ] ] ]
som ocksa ar prognostiska for utfallet?

. Troligen inte/Nej: GG vidare till sektion 1A. Risk fér confounding vid baslinjen
e Ja/Troligen/Oklart: Ga vidare till sektion 1B. Risk fér confounding vid baslinjen och risk fér tidsvarierande
confounding

1A. Risk for confounding vid baslinjen

Ja Troligen Troligen Nej Oklart
inte
1.4 Harforfattarna anvant en lamplig analysmetod for [ [ [ [ [

att kontrollera for alla viktiga confounders?

o Troligen inte/Nej/Oklart: GG direkt vidare till fréga 1.6
e Ja/Troligen: Besvara dven frdga 1.5

1.5 Var de confounders som tagits med i analysen
métta pa ett tillforlitligt satt med avseende pa ] ] ] ] ]
validitet och reliabilitet?

1.6  Har forfattarna kontrollerat for variabler som
uppmatts efter att studien startat och som kan ha ] ] ] ] ]
paverkats av interventionen?

www.sbu.se/382
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1B. Risk for confounding vid baslinjen och risk for tidsvarierande confounding
Ja Troligen Troligen Nej Oklart
inte
1.7  Har forfattarna anvant en lamplig analysmetod for
att kontrollera for alla viktiga confounders vid | ] ] | ]
baslinjen och for tidsvarierande confounders?
o Troligen inte/Nej/Oklart: Gér en samlad bedémning av risken fér bias pd grund av confounding direkt.
e Ja/Troligen: Besvara dven fraga 1.8
1.8 Var de confounders som tagits med i analysen
matta pa ett tillforlitligt satt med avseende pa ] ] ] ] ]
validitet och reliabilitet?
Samlad bedémning av risken for bias Lag Mattlig Hog Oacceptabelt hég
O | o | o | O
Kommentar:
2. Risk for bias pa grund av selektion av deltagare in i studien
Ja Troligen Troligen Nej Oklart
inte
2.1  Harurvalet av deltagare paverkats av
deltagaregenskaper som observerades efter att ] Il Il | |
interventionen paborjats?
e Troligen inte/Nej: Ga direkt vidare till fraga 2.4
e Ja/Troligen/Oklart: Besvara dven fréga 2.2
2.2 Kan dessa deltagaregenskaper ha ett samband
med interventionen? O [ [ O O
e Troligen inte/Nej: Ga direkt vidare till frGga 2.4
e Ja/Troligen/Oklart: Besvara dven fréga 2.3
2.3 Kan dessa deltagaregenskaper ha ett samband
med utfallet eller vara en orsak till utfallet? O [ [ O O
2.4 Har man foljt deltagarna fran ungefar samma
tidpunkt i forhallande till interventionsstarten? O O O O O
e Om svaret fraga 2.2 och 2.3 var Ja/Troligen/Oklart, eller om svaret pa fraga 2.4 var Troligen
inte/Nej/Oklart, besvara dven fraga 2.5
e |annat fall: Gér en samlad bedémning av risken fér bias pG grund av selektion av deltagare direkt
2.5 Anvandes lampliga metoder for att hantera
selektionsbias? [ [ [ ‘ [ [
Samlad bedomning av risken for bias Lag Mattlig Hog Oacceptabelt hog
o | o | o | O
Kommentar:
3. Risk for bias pa grund av oklar klassificering av interventioner
Ja Troligen Troligen Nej Oklart
inte
3.1 Varinterventionsgrupperna tydligt definierade? O O O O O]
3.2 Varden information som anvandes for att
definiera grupperna registrerad vid | Il Il | |
interventionens start?
3.3 Kunde kdnnedom om utfallet eller sattet som
informationsinsamlingen skedde pa ha paverkat O | | O O
klassificeringen till grupp?
Samlad bedomning av risken for bias Lag Mattlig Hog Oacceptabelt hog
O O O
Kommentar:

www.sbu.se/382



4. 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 dérfér antingen fradgorna i sektion 4A
eller de i sektion 4B infér den sammanvdgda bedémningen av domdnen.

4A. Besvaras om intentionen ar att underséka effekten av att ha allokerats till en intervention
Ja Troligen Troligen Nej Oklart
inte
4.1 Forekom nagra avvikelser av betydelse fran
interventionsplanen — utdver sadana som normalt ] ] ] ] ]
kan intraffa i verksamheten?
o Nej/Troligen inte: Gér en sammanvdgd bedémning av risken fér bias pa grund av avvikelser fran
interventionen direkt
e Ja/Troligen/Oklart: Besvara dven fraga 4.2. Gér ddrefter en sammanvdégd bedémning
4.2  Var avvikelserna ojamnt fordelade mellan
grupperna och finns det skal att misstanka att | ] ] | |
detta har paverkat utfallet?
4B. Besvaras om intentionen ar att undersoka effekten av att ha fullféljt en intervention
Ja Troligen Troligen Nej Oklart
inte
4.3 Var viktiga samtidiga interventioner jamnt
férdelade mellan grupperna? O [ [ O O
4.4 Har interventionen genomforts pa ett tillforlitligt
satt for majoriteten av deltagarna? O [ [ O O
4.5 Har deltagarna varit foljsamma till interventionen? ] ] ] ] ]
e  Om svaret fragorna 4.3, 4.4 eller 4.5 var Troligen inte/Nej/Oklart, besvara dven fraga 4.6
e |annat fall: G6r en sammanvigd bedémning av risken fér bias fér domdnen direkt
4.6 Anvandes en lamplig analysmetod for att berakna
effekten av att ha fullfoljt interventionen? [ [l [ [ [
Samlad bedomning av risken for bias Lag Mattlig Hog Oacceptabelt hog
O | o | o | O
Kommentar:
5. Risk for bias pa grund av bortfall
Ja Troligen Troligen Nej Oklart
inte
5.1  Har resultat redovisats for alla eller nastan alla
deltagare? O [ [ [ O
5.2 Har deltagare exkluderats pa grund av att det
saknas information om interventionsstatus? O [ [ [ O
5.3  Har deltagare exkluderats for att det fattas
information om andra variabler (tex confounders) | ] ] ] |
som ingar i analysen?
e Omsvaret pd frdga 5.1 dr Troligen nej/Nej/Oklart, eller om svaret pd ndgon av frégorna 5.2 och 5.3 ér
Ja/troligen ja/Oklart: besvara dven fragorna 5.4 och 5.5
e |annat fall: G6r en sammanvégd bedémning av risken for bias fér domdnen direkt
5.4  Arandelen deltagare som fallit bort och O] ] ] ] O]
anledningar till bortfallet lika mellan grupperna?
5.5  Har bortfallet undersokts och hanterats pa ett ] ] ] ] ]
tillfredsstallande satt sa att resultaten bedoms
vara robusta?
Samlad bedomning av risken for bias Lag Mattlig Hog Oacceptabelt hog
L] ] L] L]
Kommentar:

www.sbu.se/382
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6. Risk for bias pa grund av hur utfallen har matts
Ja Troligen Troligen Nej Oklart
inte
6.1 Kan utfallsmattet ha paverkats av kannedom om
erhallen intervention? [ [ [ O [
6.2 Var de som bedomde utfallet medvetna om vilken
intervention deltagarna fatt? O [ [ O O
6.3 Var metoderna for utfallsmatning jamforbarai alla
grupper? O [ [ [ [
6.4  Kan systematiska fel i utfallsméatningen kopplas till
interventionen? O [ [ O O
Samlad bedomning av risken for bias Lag Mattlig Hog Oacceptabelt hog
Ol [ [ [
Kommentar:

7. Risk for bias pa grund av selektiv rapportering av resultat

Kan det rapporterade effektestimatet ha valts, Ja Troligen Troligen Nej Oklart

utifran kinnedom om resultaten, bland inte
7.1 ..flera olika satt att mata utfallet? ] ] ] ] ]
7.2 ..flera olika satt att analysera data? ] ] ] ]
7.3  ..olika subgrupper? ] ] ] ] ]
Samlad bedomning av risken for bias Lag Mattlig Hog Oacceptabelt hog

Ol [ [ [
Kommentar:
8. Risk for bias pa grund av intressekonflikter
Ja Nej

8.1 Deklarerar forfattarna att de saknar finansiella intressen som kan paverka utfallet? ] ]
8.2  Deklarerar forfattarna att de saknar andra bindningar som kan paverka utfallet? ] ]
Kommentar:
Tilldgg av SBU

www.sbu.se/382
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Bedomning av studier
med kvalitativ metodik

UPPDATERAD 2022-05-11

Forfattare: Ar:

Granskare:

Sammanvigd bedomning av metodologiska brister:

Obetydliga eller mindre 0
Mattliga Q

Stora brister, studien ingar inte i syntesen 4

Kommentarer:

www.sbu.se/382
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1. Overensstimmelse mellan filosofisk hallning/teori och urval och metodik i studien’

Vilken teori eller filosofisk hallning utgick forfattarna fran?

Hinger syfte och fraga ihop med teori/filosofisk hallning? Ja Nej Oklart
Qa a ]

Kommentarer:

2. Deltagare

Hur gjordes urvalet?

Stodfragor for bedomning av brister i urvalsforfarandet: Ja Nej  Oklart
Ar urvalet limpligt for att besvara fragan? Qa a a
Ar rekryteringsmetoden lampligt vald och genomférd? a Q a
Finns det allvarliga brister som kan paverka tillforlitligheten? a a ]
Kommentarer:

3. Datainsamling

Vilka metoder anvandes for datainsamling?

Finns det allvarliga brister i datainsamlingen Ja Nej Oklart
som kan paverka tillforlitligheten? a a ]
Kommentarer:




14 14)

4. Analys

Vilka metoder anvandes for analys?

Stodfragor for bedomning av brister i analyssteget: Ja Nej Oklart
Ar vald analysmetod lamplig och genomférd p4 ett lampligt sitt? a a a
Var forskarna reflexiva vid tolkning av data? u u u
Validerades tolkningarna? a a u
Finns det allvarliga brister i analysen som kan paverka tillforlitligheten? a a ]

Kommentarer:

5. Forskaren

Vilken bakgrund och kompetens hade forskarna?

Stodfragor for bedomning av brister: Ja Nej Oklart
Har forskarna nagon relation till studiedeltagarna a Q a
som kan paverka datainsamlingen?

Har forskarna hanterat sin forforstaelse pa ett acceptabelt sitt? a a a
Var forskarna oberoende av finansiella eller andra Q Q Q

forutsattningar som kunde paverka analysen?

Finns det allvarliga brister som kan paverka tillforlitligheten? (] a d

Kommentarer:

Gor en total bedomning av risken for att metodproblem péverkar resultaten.
For in det pé sidan 1.

www.sbu.se/382
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