SNABBSTAR 2

Bedomningsmall for systematiska éversikter

STEG RISK FOR BIAS

Fragestéllningen, med inklusions- och exklusionskriterier,

ar tydligt definierad sa att PICO eller motsvarande framgar. NE)J
Sokningen matchar fragestallningen, har god tackning och
ar tydligt redovisad.

Y

HOG

Relevansbeddmning av titel och abstrakt, samt av artiklarna .
i fulltext, liksom dataextraktion gérs av tva personer obero- NEJ > HOG
ende av varandra, eller kontrolleras pa annat godtagbart stt.

Risk for bias hos inkluderade studier ar bedémd med rele-

vanta kriterier som ar tydligt redovisade. Bedémningen av NEJ HOG
risk for bias samt karakteriska och resultat fran de inklude-
rade studierna framgar och ar tydligt redovisade per studie.

Studiernas resultat har vagts samman pa ett l[ampigt satt. NEJ ..
Hénsyn har tagits till studiernas risk for bias vid redovisning, > HOG
tolkning eller diskussion av det sammanvégda resultatet.

JA

MATTLIG

JA

Rimlig hansyn har tagits till metodologiska brister samt andra
aspekter som kan paverka tillforlitligheten till resultaten och
slutsatsen. JA

Y
-
Do
(o}

 Exkluderade studier finns redovisade.
* Forfattarnas intressekonflikter ar redovisade.
* Protokoll for dversikten finns.




Vagledning ShabbSTAR

Den har vagledningen riktar sig till personer med kunskaper i metod for systematiska dversikter.
For mer grundlaggande information om systematiska oversikter, se SBU:s Metodbok.

Mallen SnabbSTAR anvands for att bedoma om den metod som anvants for att gora en
systematisk dversikt har lett till att det finns risk for bias, systematiska fel, och att resultat och
slutsatser inte ar tillforlitliga. Manga av fradgorna som behandlas har ar komplexa och det kan
finnas tillfallen dar man kan behdva gora andra avvagningar an de som beskrivs har.

SnabbSTAR bygger pa en stegvis och rangordnad bedémning av AMSTAR-mallens domaner.
Bedoms risken for bias i ndgot av stegen 1-4 vara kritiskt hog, sd behéver man inte ga vidare och
beddma foljande steg. Beddmarna kan tidigt identifiera allvarliga brister som leder till hog risk
for bias vilket gor att beddémningen kan ga snabbare, och mallen kallas darfor SnabbSTAR.

Anvandning

SnabbSTAR kan anvandas for systematiska dversikter som inkluderat interventionsstudier,
diagnostiska studier samt studier med kvalitativ forskningsmetodik.

En Oversikt bedoms stegyvis utifrdn de doméaner som finns listade i mallen.

Nivaer for vad som rdknas som hog eller mattlig risk for bias kan bero pa vad oversikten ska
anvandas till. Ska Oversiktens slutsatser presenteras ska alla steg fran 1 till och med 4 vara
uppfyllda for att den ska bedomas ha mattlig risk for bias. Ska 6versikten anvandas for att
kartlagga forskningen inom omradet kan den bedémas ha mattlig risk for bias om den uppfyller
stegen 1 tilloch med 3.

For att en 6versikt ska bedémas ha lag risk for bias ska dven kraven i steg 5 vara uppfyllda.

En Oversikt som beddmts ha lag risk for bias kan anvandas och resultaten bedéms vara
tillforlitliga. Vid mattlig risk for bias kan 6versikten anvandas, men det ar viktigt att vara
medveten om dversiktens brister vid anvandning av resultaten.

Stegen i mallen tar inte hansyn till hur 6verforbara resultaten ar till en svensk kontext.

Stegvis och samlad bedomning

SnabbSTAR ger mojligheten att avsluta bedomningsprocessen om man identifierat stora bristeri
ett steg, eftersom stora brister inom en doman inte kan kompenseras av g risk for bias i ndgot
av de senare stegen.

| en del fall férekommer det dock att det en dversikt inte fullt ut uppfyller kraven i ett steg, men
att bristerna inte bedéms vara sa allvarliga att det ensamt motiverar hog risk for bias. Det gar da
att fortsatta bedomningen och gora en samlad bedomning av steg 1 till och med 4, for att se om
det finns allvarliga brister inom ett senare steg, eller om det finns flera mindre brister som
sammanvagt innebar hog risk for bias. Finns inte det kan dversikten trots mindre brister i ett steg
eller flera steg anda beddmas ha mattlig risk for bias.

Anvandning av delar av en oversikt

Att anvanda tidigare systematiska oversikter som grund for sitt arbete ar resurseffektivt, och
aven om en oversikt har beddémts ha hog risk for bias kan delar av den anvandas. | tabellen
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nedan listas anvandbarheten i relation till risk for bias. Overvag dock alltid att komplettera en
oversikts litteratursokning for att se om det tillkommit nya studier.

Risk for bias Anvandbarhet

Brister i fragestallning eller sokning Oversikten har stora brister och bor inte
anvandas

Klarar steg 1, men har brister i steg 2 Sokstrategin kan anvandas

Klarar steg 1 och 2, men har brister i steg 3 De relevanta studierna har identifierats och
kan granskas. Uppdateringssdkning kan
behovas.

Klarar steg 1-3, men har brister i steg 4 De relevanta studierna har identifierats och

granskats, och kan anvandas med hansyn
tagen till studiernas risk for bias.
Uppdateringssokning kan behovas.

Klarar steg 1-4 Oversiktens resultat och slutsatser kan
anvandas.

Klarar steg 1-5 Oversikten ar val genomford och kan
anvandas.

Vem kan anvanda SnabbSTAR

For att bedoma risk for bias i en oversikt kravs kunskaper i metodik for forskning och
systematiska oversikter, eftersom SnabbSTAR beddmer risken for systematiska fel utifrdn hur val
oversikten ar utford. For att anvanda SnabbSTAR kravs inte sakkunskap i 6versiktens amne.
Specialistkunskap kan behéva konsulteras i vissa domaner, framfor allt informationsspecialister
for granskning av sOkstrategin (steg 1).

Steg 1

Fragestallning

Fragan behdver inte vara redovisad i PICO-format, men alla delar av frdgan méaste vara tydligt
utskrivna. Begransningar for population/intervention ska anges och sedan stamma 6verens med
det som faktiskt inkluderas.

Sokning
En mycket stor del av alla dversikter har brister i sin sokning.
Sokningen bedoms pa féljande punkter:

- Hardenrimlig tackning for amnet?
- Arden korrekt genomférd?
- Ardokumentationen av sékningen tillracklig fér att kunna bedéma punkterna ovan?

Sokningen ska var genomford i minst tva databaser (Google Scholar rdknas inte som en databas,
och PubMed och MedLine raknas som samma).

For att dokumentationen ska beddmas vara tillracklig kravs att alla termer listas (inte bara
exempeltermer), samt hur de har kombinerats. S6kningen bor vara reproducerbar.
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Finns hanvisning till dokumentation i till exempel bilaga, men bilaga saknas, sa kan
dokumentationen inte godkannas.

For att s6kningen ska bedémas ha tillracklig tackning ska bade kontrollerad vokabulér (om
tillmpligt) och fritext anvandas. Det ska inte finnas uppenbara luckor i terminologin, och
sokstrategin ska tacka hela fragestallningen. Antalet sokblock och kombinationer av block ska
inte innebara onddiga begréansningar av sokningen.

| vissa fall kan undantag goras for en svagt dokumenterad sokning, framfor allt en s6kning med
brister i redovisning av sokfalt eller kombinationer av block. Da goérs en bedéomning baserad pa 1)
hur valgjord sékningen ser ut i dvrigt 2) om traffmangderna och fldodesschemat verkar rimliga,
samt 3) om det finns andra skal anta att sokningen ar korrekt genomford till exempel om det
finns en hanvisning till en annan, korrekt sokning eller om den gjorts av en
informationsspecialist. Undantag vid svagt dokumenterad sokning noteras som en mindre brist
vid sammanvagning.

Steg 2

Relevansbeddmning gors i princip alltid i tva steg, forst en bedémning av titel och abstrakt, och
darefter en bedomning i fulltext.

Bedomningen ska goras av tva personer oberoende av varandra, eller kontrolleras pa annat
godtagbart satt. Hur man ska se pé kontroll varierar beroende pa vad som ska beddémas.

Vid beddmning av titel och abstrakt ska det vara dubbelgranskning eller kontroll av exkluderade.
Vid dubbelgranskning ar var erfarenhet att manga av konflikterna i bedémning beror pa missar
eller svartolkat material, vilket riskerar att kvarsta dven om det gors en kontroll pé 25% vid
enkelgranskning.

Vid fulltextgranskning ar diskussion vid tveksamma fall eller kontroll av delmangd acceptabelt.

Dataextraktion bor kontrolleras av ytterligare en person i sin helhet, for att undvika misstag.

Steg 3
Oversiktsforfattarnas bedémning av risk for bias i inkluderade primarstudier

Vilka kriterier som anvants vid bedomning av risk for bias i inkluderade studier ska vara tydligt
angivna, foretradesvis genom anvandning av en namngiven metod.

Risk for bias-bedomning ska helst goras per utfall, men om forfattarna gjort bedomning per
studier behdver det inte noteras som en brist.

Om samma primarstudie forekommer i flera granskade Oversikter, och det ar stora skillnader i
bedémning av risken for bias bor det noteras.

Om risk for bias-beddmningen ar orimligt eller anmarkningsvart positiv eller negativ ar det en
brist.

Redovisning av studier

Alla inkluderade studier ska vara tydligt angivna, sa att det gar att utldsa relevant information.
Om informationen finns, men inte ar dverblickbar eller samlad sa kan det i vissa fall vara en brist.

Resultaten fran priméarstudierna ska finnas redovisade enligt samma matskala som i studien.
Om resultaten enbart redovisas som bearbetade varden ar det en brist.
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Resultaten av risk for bias-beddmningen ska redovisas per studie. Undantag kan géras om
enbart studier med &g eller mattlig risk for bias inkluderas i analyserna.

Steg 4

Sammanvagning
Den hér delen ska endast beddmas om man ar intresserad av sammanvagningen.

Med sammanvagning menar vi att resultat frdn minst tva studier analyseras tillsammans. Detta
kan goras med bade kvantitativa och kvalitativa resultat.

Kvantitativa resultat

Kvantitativa resultat kan vdgas samman i beskrivande text eller genom meta-analys.
Sammanvagningen ska matcha oversiktens fragestallning och de slutsatser som forfattarna drar.
| sammanvagningen bor resultaten viktas, sa att resultat fran till exempel stora studier med litet
konfidensintervall far storre tyngd.

| de fall forfattarna inkluderar bade kontrollerade och icke-kontrollerade studier i sin dversikt bor
det tydligt framga vilka resultat som baseras pa jamforelser mellan grupper och vilka som bygger
pé jamforelser inom en grupp. Kontrollerade och icke-kontrollerade studier ska inte vagas
samman i en meta-analys.

For resultat som vagts samman i en meta-analys kan foljande faktorer paverka risken for bias:

e Bias kan uppsta om forfattarna vagt samman resultat fran studier som inte ar tillrackligt
lika varandra i population, intervention, utfall eller andra faktorer.

e Bias kan ockséa uppstd om forfattarna valt att avsta frdn sammanvéagning trots att det
finns studier som kan sammanvéagas.

e Nar studier med fler &n tva armar inkluderats ar det viktigt att grupperna hanterats pa
korrekt satt’ sa att inga deltagare raknas mer an en gang. Har det inte gjorts s& raknas det
som en stor brist.

e Attinkludera bade RCT och NRSI i samma meta-analys kan vara olampligt, men behover
inte nédvandigtvis vara en stor brist. Valet ska dock ha motiverats av
oversiktsforfattarna.

Beslut om typ av modell for metaanalys (random effects eller common/fixed effect) ska guidas
av fragestallningen och inte utifran till exempel varde pa |2, Detta noteras som en mindre brist.

1 Fér att undvika att deltagare réknas in mer &@n en gang i analysen nér studier med fler &n tva armar inkluderas
kan man exempelvis:

— sld samman grupper for att skapa en enda parvis jamforelse (rekommenderas),

— valja tva grupper och exkludera de 6vriga,

— dela jamforelsegruppen i tva eller fler grupper med mindre urvalsstorlek och inkludera tva eller fler
(relativt oberoende) jamforelser, eller

— inkludera tva eller fler korrelerade jamforelser och ta hansyn till korrelationen.

(Kdlla: https.//training.cochrane.org/handbook/current/chapter-23)
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Kvalitativa resultat

Det finns manga syntesmetoder beskrivna for studier med kvalitativ forskningsmetodik.
Gemensamt for dem ar att de bygger pa en stegvis kondensering eller aggregering av resultat.
Det finns inget givet forstahandsalternativ i en systematisk dversikt. Den metod som anvants bor
finnas val beskriven och namngiven. De i forvag bestdmda syntesstegen ska redovisas sa att de
gar att folja, fram till det sammanvagda resultatet.

Hansyn till risk for bias

Risken for bias i inkluderade studier ska avspegla sig i hur resultaten fran analysen tolkas och
presenteras. Det har kan goras till exempel genom sensitivitetsanalyser som utesluter studier
med hog risk for bias, eller att forfattarna hanvisar till och tar hansyn till studiernas risk for bias i
diskussion och slutsatser.

Steg 5

Bedomning av tillforlitlighet

Forfattarna bor ha bedomt hur tillforlitligt det sammanvagda resultatet ar med GRADE eller
annan beskriven metod och latit det vara tydligt i slutsatserna. Bedomningen redovisas helstien
tabell men oftast gors det i text i dversiktens diskussionsavsnitt. Forutom hansyn till
primarstudiernas risk for bias (se Steg 4) s& bor en bedémning av studieresultatens
samstammighet och det sammanvagda resultatets precision framga och vagas in. Brister i
dessa bor paverka bedomningen av resultatets tillforlitlighet.

Forfattarna bor ha reflekterat 6ver huruvida den population, intervention eller det utfallsmatt
som det sammanvéagda resultatet baseras pa fullt ut motsvarar vad som ingick i 6versiktens
inklusionskriterier. Om det exempelvis saknas resultat fran en viss aldersgrupp eller om méanga
av studierna anvander ett surrogatmatt bor det lyftas i slutsatserna.

Risken for publikationsbias, dvs att det finns relevanta studier som saknas i oversikten, bor
diskuteras.

Nar det vetenskapliga underlaget bestar av studier som inte ar randomiserade bor forfattarna
aven tagit hansyn till om tankbara snedvridande faktorer (engelska: confounders) kan ha
paverkat resultatens tillforlitlighet.

Tillférlitlighet av sammanvagda fynd fran syntes av studier med kvalitativ

forskningsmetodik

Tillforlitligheten bor ha bedémts med stod av checklistan GRADE-CERQual vilket ger en
transparent beddmning av i vilken utstrackning fynden ar en rimlig representation av fenomenet.
Med CERQual bed6éms fyra riskomraden: oversiktens metodologiska begransningar, relevans,
koherens och tillrackliga data. Den sammanvagda beddmningen av tillforlitligheten bor
redovisas tillsammans med fynden i en tabell dar aven motiven till eventuella avdrag ska framga.

Exkluderade studier

Studier som inte motsvarar fragestallningen och exkluderats vid fulltextgranskning ska redovisas
tillsammans med exklusionsorsak i en exklusionslista.

Studier som exkluderats vid abstraktgranskning behover inte redovisas

Protokoll
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Ett protokoll for studien ska ha publicerats och finnas tillgangligt. Undantag gors for dversikter
publicerade fore 2015, da det dnnu inte fanns en tydlig norm for publicering av protokoll.

Intressekonflikter

En javsdeklaration ska finnas. Man bor vara forsiktig vid beddomning av deklarerade
intressekonflikter, sa att de forfattare som redovisar en transparent javsdeklaration inte bedéms
strdngare 4n de som inte rapporterar eller underrapporterar jav.
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