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Checklista for bedéomning av relevans

Forfattare, ar:

Relevans

Ja Nej Oklart

Ej tillampligt

1. Studiepopulation

a) Ar den population som deltagarna togs fran tydligt
beskriven och relevant?

b) Ar sittet att rekrytera deltagare acceptabelt?

o) Ar inklusionskriterierna adekvata?

d) Ar exklusionskriterierna adekvata? !

O g O
O g O

O g O

O g O

2. Undersokt intervention

a) Ar den undersokta interventionen relevant? >

[]
[]
[]

L]

b) Ar den undersdkta interventionen
administrerad /utférd pa ett korrekt sitt? °

c) Ar den undersékta interventionen
administrerad /utférd pa ett reproducerbart sitt? *

3. Jamforelseintervention

a) Ar jamforelseinterventionen relevant? >

b) Kan man utesluta att val av jamforelseintervention,
dos eller administrationssitt/utforande medfort ett
systematiskt fel till f6rman f6r endera
interventionen?

4. Effektmatt

a) Har undersokta effektmatt klinisk relevans?

5. Studielangd °

a) Ar studiens lingd adekvat?

b) Ar uppfoljningstiden adekvat?

Total bedémning av studierelevans:

Relevant [ |
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Inte relevant [ ]
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Granskningsmall for randomiserad kontrollerad prévning

Forfattare, ar:

Studiekvalitet

Ja

Nej

Oklart

Ej tillampligt

1. Studiepopulation

a) Framgar det hur manga personer som exkluderades
fore randomiseringen?

b) Ar redovisningen av personer som inte
randomiserades, trots att de var valbara, adekvat?

2. Tilldelning av atgard/intervention/behandling

a) Anvindes en randomiseringsmetod som pa ett
acceptabelt sitt minimerar risken f6r manipulation?

b) Utférdes randomiseringen sa att férdelningen
blev oférutsidgbar och slumpmissig? '

c) Paborjade samtliga deltagare, som randomiserades,
behandlingen? *

' 3. Gruppernas jamférbarhet

|
a) Var grupperna vid baseline rimligt lika avseende

egenskaper som kan paverka resultatet
(t ex alder, kon, sjukdoms svarighetsgrad)?

' 4. Blindning (maskering) *

|
Blindades féljande pa tillfredsstillande sitt:

a) Patienter
b) Provare/behandlare

¢) Utvirderare av resultat

[]
[]
[]

[]
[]
[]

[]
[]
[]

[]
[]
[]

5. Bortfall (antalet randomiserade deltagare som inte har f6ljts upp enligt studieprotokollet) *

a) Gar det att f6lja deltagarnas vig genom studien
t ex i ett flodesschema?

b) Ar storleken pa bortfallet efter randomisering
acceptabelt?

c) Ar orsakerna till bortfallet acceptabla?

[]
[]

[]
[]

[]
[]

[]
[]

6. Foljsamhet (compliance, adherence, concordance) °

[
a) Framgar det 1 vilken utstrickning deltagarna

fullféljde behandlingen?

L]

L]

L]

L]

b) Var andelen som fullféljde behandlingen acceptabel?

L]

L]

L]

L]
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Studiekvalitet

Nej

Oklart

Ej tillampligt

7. Rapportering av effektmatt och biverkningar

a) Var det primira effektmattet definierat i f6rvig och
adekvat rapporterat?

b) Var de sekundira effektmatten definierade 1 forvig
och adekvat rapporterade?

c) Baserades slutsatserna pa enbart i forvig definierade
effektmitt och subgruppsanalyser? °

d) Har utfallen av samtliga viktiga effektmatt redovisats
pa ett adekvat sitt? ’

¢) Rapporterades biverkningar/komplikationer pa ett
tillfredsstillande satt?

8. Resultat och precision
a) Redovisas resultaten pa ett adekvat sitt? °

b) Har resultaten beriknats med limplig analysmetod? ’

I T I R N A

I T I R N A

I T I R N A

I T I R N A

¢) Var den minsta kliniskt relevanta effekten definierad
pé foérhand?

d) Ar den valda minsta kliniskt relevanta effekten av
rimlig storlek?

e) Har man anvint acceptabla metoder for att mita
effekterna?

f) Mittes observatorséverensstimmelsen pa ett
acceptabelt sitt? "

@) Ar de éverviganden och berikningar som ligger till
grund fér antal deltagare acceptabla (poweranalys)? '

O o O o O od

O o O o O od

O o O o O od

O o O o O od

9. Bindningar och jav

|
a) Anges eventuella bindningar och jiv (conflicts

of interest)?

b) Bedomer du att studiens resultat inte paverkats
av intressekonflikter?

L]

L]

L]

L]

Total beddmning av studiekvalitet:

Hog [] Medelhog [ ]

Lag |:|
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