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Bilaga 1 Verktyg for att granska risk for bias

WWC standards for SCED primarstudier

WWC har erkant single-case design som en av de tre huvudsakliga studiedesignerna (vid sidan
av RCT och regressionsdiskontinuitetsdesign) for att utvardera insatsers effekter. What Works
Clearinghouse (WWC) standards [1] for SCED-primarstudier innehaller metodologiska riktlinjer
for genomforande av primarstudier med SCED.

Granskningsprocessen bestar av tre steg.

Steg 1 —Kriterier for att betraktas som en SCED primarstudie

Som ett forsta steg i granskningsprocessen faststalls att studien uppfyller allmanna krav samt
specifika kriterier for en experimentell SCED-studie.

Allméanna kriterier

Studien ska omfatta relevant population, insats och utfall’, vara offentligt tillganglig pa engelska
och publicerats de senaste 20 aren.

Specifika kriterier
Studien ska

e vara baserad pé individuella fall
o oftast en enskild deltagare (n=1), men kan vara en grupp av deltagare
o forjamforelseandamal fungerar fallet som sin egen kontroll.
o fallets utfallsmatningar fore insatsen jamfors med utfallsméatningar under och
efter insatsen (fore-, under- och efterstudie, ABA)
o utfallsvariabeln mats upprepade ganger inom faser och tillrackligt ofta for att fanga
forandring over tid
o regelbundna och frekventa matningar i varje fas
= baslinjefas (A); ska representera stabilitet 6ver flera matningar innan insats
introduceras, minst tre datapunkter kravs for att sdkerstalla att en stabil
trend har etablerats (AAA).
= insatsfas (B): minst tre datapunkter for att mojliggdra identifiering av en
tydlig forandring fran baslinjen (BBB)
o fOr att faststalla Insatsens majliga effekt ska utfallsforandring observeras over flera faser
o inom, under och efter faser
o exempelvis forsta baslinjefas, forsta insatsfas, andra baslinjefas (At1Bt2At3),
samt en andra insatsfas (At1Bt2At3Bt4), eller forsta baslinjefas, forsta insatsfas,
foljt av en fas med ny insats (At1Bt2Ct3)

1| standarderna anses populationen relevant om den bestar av personal och elever/studenter inom alla delar av
utbildningsvasendet, samt mycket sma barn till vilka tidiga insatser riktas. Populationen skall vara bosatt | USA, Australien, Canada,
Irland, Nya Zeeland eller Storbritannien. Insatserna ska vara utbildningsbaserade och utfallen relevanta i utbildningssammanhang.



e genomforasienlighet med nagon av designtyperna
o Withdrawal/Reversal-design
Multiple Baseline Design
Alternating Treatments Design
Changing Criterion Design, eller variationer av dessa som
Multiple Probe Design.

o O O O

Nar studien bedoms motsvara kriterierna for att betraktas som en SCED primarstudie, antingen
utan reservationer (Meets WWC Standards Without Reservations) eller med reservationer
(Meets WWC Standards With Reservations) gors en fortsatt bedomning i enlighet med steg tva. |
de fall studien inte bedéms motsvara kriterierna (Does Not Meet WWC Standards) och darmed
inte betraktas som en SCED primarstudie gors ingen ytterligare bedéomning.

Steg 2 - Utfallsmatning och forvaxlingsfaktorer

| detta steg gors en bedomning i forhallande till standarder som avser utfallsmatning och
forvaxlingsfaktorer. Utfall avser har observation av beteende.

Maétning av utfall
Standard 1: Valida utfallsmatt

o Tydlig definition av utfallet

e Utfallet maste matas med hjalp av en kvantitativ indikator som speglar den forvantade
forandringen (till exempel antal beteenden per tidsenhet, eller frekvens).

e Utfallet ska vara direkt relaterat till insatsens mal

Standard 2: Reliabilitet i matningen

e Utfallsvariabeln maste matas systematiskt over tid av mer dn en beddomare for varje fall
e Studien maste for minst 20 procent av datapunkterna samla in data om
overensstammelse mellan bedémare i varje fas (Inter-observer agreement (I0A))

o minimalt acceptabla IOA ar 80 % for varje utfall 6ver alla faser och fall (dock
behover vardena for 6verensstammelsen inte uppna minimivarden separat for
varje fall eller fas)

o radata fran den sekundara bedémaren som samlats in for att mata
overensstdmmelse mellan beddmare behdver inte rapporteras. Det racker att
rapportera sammanfattande matt pa overensstadmmelse mellan bedémare

Standard 3: Overanpassning av méatinstrument/vad som observeras

e Matinstrumentet forandras pa ett sdtt som gynnar personen under vissa matningar eller
faser. Exempelvis inkluderas innehall som personen bara har exponerats for under
insatsfas. Sadan partiskhet gora det svart att avgora om forandringarna i resultat beror
pé insats effekt eller forandringar i satt att mata

Standard 4: Konsekventa datainsamlingsprocedurer

e Utfall skall matas pa samma séatt i alla faser

e Datainsamlingsprocedurerna var liknande mellan olika férhallanden for ett givet fall.
Granskare bor leta efter detaljer som tyder pa att data samlades in med olika metoder,
vid olika tidpunkter eller av olika personer mellan foérhallandena. En stegvis introduktion



av en insats, som ar en avsiktlig del av designen, representerar inte ett problem med
inkonsekvent datainsamling.

Utfallsmatt oberoende av insats: det som mats for att bedoma resultatet (utfallet) ska
inte paverkas direkt av sjalva insatsen. | single-case designs (SCD) anvands ofta valdigt
specifika och praktiska utfallsmatt, som att mata om en person kan félja en checklista
eller utféra en viss uppgift. Har behover granskaren kontrollera att utfallsmattet inte
bara ar en direkt aterspegling av ndgot som deltagaren lart sig mekaniskt under insatsen,
utan att det faktiskt beddomer en forbattring i fardighet eller funktion som ar relevant och
anvandbar utanfor sjalva insatsens kontext.

Faststall forvaxlingsfaktorer

Standard 5: Insatsgivare

Personen som ger insatsen (till exempel en larare, foralder eller kamrat) kan vara en
forvaxlingsfaktor.

Om olika personer ansvarar for olika faser, till exempel baslinje och insatsfas, kan detta
paverka resultaten.

Standard 6: Forandringar i procedurer eller kontext

Andringar mellan olika férh&llanden som inte &r en del av insatsen kan snedvrida
resultaten.
Exempel pa sddana forandringar:
o Sessionens langd: Skillnader i hur lang tid sessioner pagar.
o Férstarkning: Andringar i mangden eller kvaliteten pa beléningar eller
forstarkning som ges till deltagaren.
o Miljo: Platsen dar faserna sker, exempelvis klassrum i en fas och lekplats i en
annan.
o Social kontext: Forandringar i den sociala miljon som paverkar deltagarens
mojligheter att agera eller svara.

Steg 3 - Kriterier for att betrakta resultat som bevis for potentiell

insatseffekt

WWC beskriver Single-case-designs som experimentella designer med potential att visa
kausala effekter. Fyra standarder skall uppfyllas for att resultat fran en SCED primarstudie kan
anses utgora sadana potentiella effekter.

Standard 7: Datatillganglighet

Radata ska finns tillgéngliga i ett grafiskt format eller tabell

Standard 8: Forskarstyrd oberoende variabel

Kontroll dver tidpunkten for insats ar en avgorande faktor for att SCED ska kunna
betraktas som experimentell och potentiellt kvalificera sig for WWC:s hogsta betyg.
Forskaren skall bestdmma tidpunkten nar ett individuellt fall dvergar mellan olika faser
eller forhallanden.



Det skall finnas underlag som stddjer att den oberoende variabeln systematiskt
manipulerats. Vid samarbete med andra personer som deltar i studien, sdsom foraldrar
och profession, skall slutligt beslut om nar forhallandena for den oberoende variabeln
andras ligga hos forskaren. Randomiserade designmodeller eller modeller med blindad
visuell analys anses uppfylla detta krav, sa lange forskaren fattat de slutgiltiga besluten
kring procedurerna eller beslutsreglerna for fasovergangar

Finns bevis for att ndgon annan an forskaren manipulerade den oberoende variabeln
beddms studien Uppfyller inte WWC-standarder. Om sa stannar man hér.

Standard 9: Inga kvarstaende insatseffekter

Kvarstdende insatseffekter ar en potentiell storande faktor i designmodeller med mer dn
en insats, exempelvis Alternative Treatment Design, eller designmodeller med en
mellanliggande tredje betingelse (Withdrawal Reversal Design: ABA, ABAB, ABAC).
Withdrawal Reversal Design, Multiple Baseline Design och Multiple Probe Design har
dock generellt langre faser och langre tid mellan datapunkterna an Alternative
Treatment Design. Mer tid passerar mellan de icke-sammanhangande faserna som ska
jamforas kan gora kvarstaende insatseffekter mindre betydelsefulla, dven om de
forekommer.

Risk for kvarstaende insatseffekter skall baseras pa teoretiska och kontextuella
Overvagande, inte empiriska data enbart. Dessa dvervaganden kopplas till specifika
insatser, det sammanhang som undersdkningen genomfdrs i, tidpunkten och langden
pa observationssessionerna, ordningen pa insatserna eller sammanhang, samt utfallen.
Risken for kvarstdende insatseffekter skall faststallas som liten eller begrdnsad. Detta
kan goras i samrad med sakkunnig.

Om sakkunnig och granskare ar 6verens om att kvarstdende behandlingseffekter
sannolikt féorekommer, far resultatet bedémningen Uppfyller inte WWC-standarder och
ingen fortsatt bedémning gors.

Standard 10: Krav pa forskningsdesign

Sakerstall att studien ar utformad sa att den mojliggér minst tre demonstrationer av en
insatseffekt over faser vid tre olika tidpunkter
Faststall rimlig sdkerhet att observerade data ar tillrackliga for att fanga viktig
information om responsmonster. Responsmonster inkluderar information som
medelvarde och variabilitet inom fas, liksom eventuella 6kande eller minskande trender.
o Withdrawal/Reversal Design (WRD): minst fyra faser (ABAB), minst tre men
garna fem datapunkter per fas (i baslinjefas dnskvart med sex datapunkter)
At1AtT1At1(At1At1AL1) Bt2Bt2Bt1(Bt2Bt2) At3At3At3(At3At3) Bt4Bt4Bt4(Bt4Bt4)
o Multiple Baseline Design (MBD)/Multiple Probe Designs (MPD): minst sex faser
(AB (tier1), AB(tier2), AB(tier3)), minst tre men garna fem datapunkter per fas (i
baslinjefas ar det 6nskvart med sex datapunkter). Parametern i exemplen ar tre
personer dar samma insats utvarderas under olika dagar.

Person 1- start kL 10 dag 1



At1p1At1p1AtTpT1(AtTpT1AtTp1At1p1) Bt2p1Bt2p1Bt2p1(Bt2p1Bt2p1)
At2p1-At3p1At3p1(At3p1At3p1At3p1)

Person2 - start kl 10 dag 2

At1p2At1p2AtT1p2(At1p2AtT1p2AtTp2) Bt2p2Bt2p2Bt2p2(Bt2p2Bt2p2)
At3p2At3p2At3p2(At3p2At3p2At3p2)

Person 3 - startkl 10 dag 3

At1p3At1p3AtTp3(At1p3AtT1p3At1p3) Bt2p3Bt2p3Bt2p3(Bt2p3Bt2p3)
At3p3At3p3At3p3(At3p3At3p3At3p3)

o Alternating Treatments Design (ATD): minst sex faser (At1Bt2, At3Ct4, At5Dt6),
minst fyra men garna fem datapunkter per fas (exempel en person med olika
insatser At1At1At1At1(At1) Bt2-Bt2-Bt2-Bt2(Bt2) At3At3At3At3(At3)
Ct4Ctt4Ct4Ct4(Ct4) AtbAt5At5At5(At5) DteDt6Dt6p1Dt6p1(Dt6Dt6)

o Changing Criterion Design (CCD): minst fyra faser, med minst tre datapunkter
per fas. At1At1At1, Bt2k1Bt2k1Bt2k1, Bt3k2Bt3k2B32k2, Bt4k3Bt4k3Bt4k3, eller
At1At1AN

e Replikationer over olika sammanhang och deltagare
o For att styrka extern validitet rekommenderas att insats provas med flera
personer, eller i olika miljoer.
e Flera beteendematt
o Om moijligt ska flera typer av utfallsmatt anvandas for att starka slutsatsernas
tillforlitlighet.

Standard 11: Effektmatt

e Anvand kvantitativa matt (t.ex. "icke-overlappande matt") for att bedoma trender och
effekter i data. WWC har valt méattet nonoverlap of all pairs (NOP) att bedéma trender i
baslinjen och reversibilitet. Detta skall vara minst 0,85. NOP kan anta alla varden mellan
0 (ingen skillnad mellan faser) och 1 (maximal skillnad mellan faser). Hégre NOP-varden
(ndrmare 1) indikerar storre skillnad och tydligare effekt mellan faserna.

RoBINT

RoBINT [2, 3] ar utformat for att anvandas for de flesta SCED-designer och omfattar 15 punkter

fordelade pa tva delfaktorer: intern validitet (7 punkter) och extern validitet/tolkning (8 punkter)

(se Avsnitten Intern reliabilitet och Extern validitet). Dessa 6verensstammer i delar med WWC:s
standarder [1] for SCED primarstudier. Varje punkt i RoBiNT beddms pa en 3-gradig skala (0 = gj
uppfyllt, 1 = delvis, 2 = ja/uppfyllt) i stallet for enbart ja/nej, vilket ger battre diskriminering enligt
moderna standarder.

RoBiNT-skalan har visat goda psykometriska egenskaper — studier rapporterar hog
interbedomarreliabilitet med intraclass-korrelationer ~0,88-0,95 fér summaindex, bade bland
erfarna granskare och tranade nyboarjare [2].



Intern validitet

Design

e Designen ska vara experimentell och lamplig for att undersdka (orsaks)samband mellan
insats och utfall.

e Replikationer: Insatseffekter ska observeras vid minst tva, men helst tre tidpunkter,
vilket kraver tre till sex faser beroende pa design (eng. intra-subject replikation).

e For att design skall fungera, det vill saga identifiera forandring mellan faser, behover
baslinjefas och insatsfasernas respektive innehall och skillnader tydligt definieras och
beskrivas.

o Withdrawal/Reversal Design (WRD): Minst tre faser (ABA) som ger mojlighet att
pavisa forandring vid tva tillfallen (At1-Bt2, Bt2-At3) (1 p), men garna fyra faser
(ABAB) som ger mojlighet att pavisa forandring vid tre tillfallen (At1-Bt2, Bt2-At3,
At3-Bt4) (2 p).

o Multiple Baseline Design (MBD) samt Multiple Probe Design (MPD): Minst tre eller
fyra faser (tiers) (2*AB) som ger mojlighet att pavisa forandring vid tva tillfallen
(At1-Bt2, At1-Bt1) (1 p), men garna minst sex faser (tiers) (3*AB) som ger
mojlighet att pavisa forandring vid tre tillfallen (At1-Bt2, At1-Bt2, At1-Bt2) (2 p).

o Alternating Treatments Design (ATD): Minst tre alternerande sekvenser
(exempelvis B, C, D eller B, C, B) som ger méjlighet att pavisa férandring vid tva
tillfallen (1p), men garna fyra alternerande sekvenser (B, C, D, E) som ger tre
tillfallen att pavisa forandring (2p) (AtBt2, At3Ct4, At5Dt6, At7Et7).

o Changing Criterion Design (CCD): tre forandringar over kriterier.

e Ra&data ska helst presenteras grafiskt for att tydliggora om designkriterierna uppfylls.

1. Randomisering:
e Tidpunkt for fasstart ska randomiseras (WRD, MBD, CCD).

e Fasordning (WRD, ATD), insatsordning (ATD) ska randomiseras.
e Omrandomisering inte ar mojlig, ska systematisk och transparent allokering anvandas.

2. Upprepad matning:
e Minsttre, men helst fem, datapunkter per fas kravs for tillforlitlig analys.

4. Blindning av deltagare och insatsgivare:
e Blindning deltagare (ovanligt i beteendeinriktade insatser) och/eller insatsgivare vad
galler vad som utgdr baslinje- respektive insatsfas.

5. Blindning av observator vid matning av utfall:
e Blindning observator/person som samlar in data och/eller analytiker vad galler vilken fas
som observeras.

e Observator och insatsgivare ska vara olika personer.

6. Inter-rater agreement (ICC)
e MAatt pa konsistens mellan de beddmningar av utfall som gors av de personer som
samlar in data (observatorer) skall finnas.
e Perutfallsmatt.
e Minsttva observatorer.


Susanna Larsson-Tholén
Tydligt syfte och hypotes:
Studien ska ha ett väldefinierat syfte och hypotes som kan testas med N-of-1-design.
Val av studiedesign:


e Berdkning av IRR skall géras for baslinje- respektive insatsfas (behodver inte goras for alla
faser, dock skall en av varje skall vara representerad).

e Baseras pa minst 20 % av datapunkterna.

e |CC skallvara minst 70 %, men garna, 80 % i for att sakerstalla tillforlitligheten i
matningarna.

7. Konsekvent genomfdrande av insats (adherence):
e Genomforande av insats enligt plan/protokoll, till minst 70, men garna 80%.
e Skall helst faststallas genom matning som omfattar minst 20% av datapunkterna.
e Bedomningen av adherence skall goras av annan person an insatsgivaren eller
deltagare.
e Bedomningskriterierna skall vara tydliga och rapporterade.

Extern validitet

8. Baslinjekaraktaristika deltagare:
¢ Relevanta deltagar-karaktaristika och/eller tillstand val beskrivna. Ska minst innehalla
information om alder, kon, beskrivning av aktuellt tillstdnd som insatsen ar tankt att
forandra, bedomning av allvarlighetsgrad av tillstandet (baseras pa nagon form av test).
e Karaktéristika analyseras med avseende péa dess eventuella inverkan pa det beteende
som studeras (om de paverkar exv. forandringsbenagenhet/mojlighet till forandring).

9. Sammanhang
e Sammanhang ivilket utvarderingen genomfordes ska vara val beskrivna.
e Detta galler bade den bredare omgivningen (exv. sjukhus, skola, hemmet) som mer
detaljerad beskrivning av var i den omgivningen (exv. lekterapi, klassrum eller egna
rummet).

10. Utfall (beroende variabel):
e Tydligt beskrivha och operationaliserade.
e Datainsamlings/Matmetod skall anges, inklusive namngivna instrument och metoder for
detta.

11. Insats och jamforelsealternativ
e Insatseninnehall och komponenter ska beskrivas i detal].
e Procedur for genomforandet beskriven, inkludera hur manga ganger (faser) insatsen
kommer att utvarderas, hur lang insatsperioden ar och frekvens av insatsen.
e Utrustning/manualer som anvands skall beskrivas.

12. Radata:

e All data skall rapporteras over alla faser och matpunkter, om inte designen i sig innebar
att enbart vissa datapunkter mats (Multiple Probe Design), eller att
undersokningsgruppen ar storre &n 10 personer (da skall alla data samlas in for tva till
tre avdem). Aggregerade data kan accepteras med sankt trovardighet som foljd.

13. Analys av data:
e Beskriv typ av analys som genomfors (visuell, statistisk).
e Om statistisk analys ar genomford ska det motiveras varfor en viss analys genomforts
ellerinte genomforts.


Susanna Larsson-Tholén
Insatsen ska tillämpas på samma sätt i alla relevanta faser, och detta ska dokumenteras.

Susanna Larsson-Tholén
Baslinjestabilitet:
Baslinjedata ska vara stabila innan insatsen introduceras. Variabilitet i baslinjen kan minska trovärdigheten i slutsatser om insatsen eventuella effekt.


e Systematisk visuell analys ska ske i enlighet med protokoll. M6nster studeras i form av
nivaférandringar, trender, variationer, 6verlapp mellan olika faser, konsistens.

e (Quvasi-statistiska analyser som anvands for att stodja visuell analys kan ocksa
genomforas.

e Allaresultat fran analyser skall rapporteras.

14. Replikation:

e Insatseffekter skall replikeras. Detta kan ske genom att flera personer erbjuds samma
insats, en insats for en person genomfors i flera olika sammanhang, fler an ett utfall
studeras nar en insats genomfors, insats genomfors av flera olika insatsutférare mm
(eng. systematic inter-subject replikation).

e Bortestasvid tva eller tre tillfallen men gérna fler an tre tillfallen.

15. Generaliserbarhet:
e Ett kompletterande utfallsmatt, vid sidan av primarutfallet, skall identifieras och matas
for att fa ytterligare underlag for att forandring skett.
e Det skall faststallas a priori.
e Det kompletterande utfallsmattet skall helst matas 6ver alla datapunkter, men kan
ocksa matas enbart fore och efter insats.
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