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1sbu – statens beredning för medicinsk och social utvärdering

Bedömning av 
randomiserade studier
(effekt av att tilldelas en intervention (ITT))

Utfall:  _______________________________________________________

Referens (författare, år):  __________________________________________

Granskare:  ____________________________________________________

Övergripande risk för systematisk snedvridning av resultaten (risk för bias)

 Låg  Måttlig  Hög 

Om möjligt: Vilken 
är riktningen på bias 
för detta utfall?

Gynnar 
intervention


Gynnar 
kontroll


Mot  
noll


Från  
noll


Går ej att 
bedöma


UPPDATERAD 2020-11-27
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sbu – statens beredning för medicinsk och social utvärdering2

1. Randomisering

Risk för bias från randomiseringen bedöms som: Låg  Måttlig  Hög 

 Motivering: se stödfrågorna nedan

Bedömer du att..? Ja Troligen 
ja

Troligen 
nej

Nej Information 
saknas

1.1 gruppindelningen var randomiserad?     

1.2 blivande grupptillhörighet inte 
kunde förutses, den var okänd tills 
deltagarna delats in (concealed 
allocation sequence)?

    

1.3 baslinjen hade obalanser som tyder på 
brister i randomiseringsprocessen?

    

Om möjligt: Vilken är riktningen 
på bias för utfallet?

 Gynnar Gynnar Mot  Från Går ej att 
 intervention kontroll noll noll bedöma 
     

2. Avvikelser från planerade interventioner

Risk för bias från avvikelser från planerade Låg  Måttlig  Hög  
interventioner bedöms som:

Motivering: se stödfrågorna nedan

Bedömer du att..? Ja Troligen 
ja

Troligen 
nej

Nej Information 
saknas

2.1 deltagarna kände till vilken 
intervention de tilldelats 
under studiens gång?

    

2.2 behandlarna kände till vilka 
interventioner deltagarna 
tilldelats under studiens gång?

    

Om svaret är ”nej” på både 2.1 och 2.2 gå vidare till fråga 2.5.

2.3 kännedom om studien och 
gruppindelningen kunde leda till 
avvikelser som var obalanserade 
mellan grupperna (t.ex. 
förändringar i övrig vård eller 
avvikelser från klinisk praxis)?

    

2.4 obalansen sannolikt 
påverkade utfallet?

    

2.5 man använde en lämplig analysmetod 
för att uppskatta effekten?

    

Om svaret på 2.5 är ”nej” eller ”troligen nej” besvara även 2.6

2.6. resultatet påverkades allvarligt av 
att deltagarna inte analyserades i 
den grupp de randomiserats till?

    

Risk för bias  Låg  Måttlig  Hög 

Om möjligt: Vilken är riktningen 
på bias för utfallet?

 Gynnar Gynnar Mot  Från Går ej att 
 intervention kontroll noll noll bedöma 
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3sbu – statens beredning för medicinsk och social utvärdering

3. Bortfall

Risk för bias från bortfall bedöms som: Låg  Måttlig  Hög 

 Motivering: se stödfrågorna nedan

Bedömer du att..? Ja Troligen 
ja

Troligen 
nej

Nej Information 
saknas

3.1 resultat redovisades för alla 
eller nästan alla deltagare?

    

Om svaret är ”ja” gå vidare till domän 4.

3.2 man har visat att resultaten är 
robusta trots bortfallet (exempelvis 
med känslighetsanalyser)?

    

3.3 bortfallet med stor sannolikhet 
är relaterat till utfallsmåttet?

    

3.4 såväl bortfallet som orsaker 
till bortfallet var likartat 
mellan grupperna?

    

Om möjligt: Vilken är riktningen 
på bias för utfallet?

 Gynnar Gynnar Mot  Från Går ej att 
 intervention kontroll noll noll bedöma 
     

4. Mätning av utfall

Risk för bias från mätning av utfallet bedöms som: Låg  Måttlig  Hög 

 Motivering: se stödfrågorna nedan

Bedömer du att..? Ja Troligen 
ja

Troligen 
nej

Nej Information 
saknas

4.1 datainsamlingen skilde sig 
åt mellan grupperna?

    

4.2 de som mätte utfallet 
var medvetna om vilken 
intervention deltagarna fått?

    

4.3 bedömningen med stor sannolikhet 
påverkades av detta? 

    

Om möjligt: Vilken är riktningen 
på bias för utfallet?

 Gynnar Gynnar Mot  Från Går ej att 
 intervention kontroll noll noll bedöma 
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sbu – statens beredning för medicinsk och social utvärdering4

5. Rapportering

Risk för bias från rapportering bedöms som: Låg  Måttlig  Hög 

 Motivering: se stödfrågorna nedan

Bedömer du att..? Ja Troligen 
ja

Troligen 
nej

Nej Information 
saknas

5.1 analyserna var genomförda enligt 
en plan som publicerats innan 
utfallsdata var tillgängliga?

    

5.2 de rapporterade resultaten har valts 
ut från flera sätt att mäta utfallet 
(t.ex. olika skalor, tidpunkter)?

    

5.3 de rapporterade resultaten har valts 
ut från olika analyser av samma utfall?

    

Om möjligt: Vilken är riktningen 
på bias för utfallet?

 Gynnar Gynnar Mot  Från Går ej att 
 intervention kontroll noll noll bedöma 
     

Jäv/intressekonflikter (kan rapporteras narrativt)

Ja Nej Kommentar

Deklarerar författarna att de saknar finansiella 
intressen som kan påverka utfallet?

 

Deklarerar författarna att de saknar andra 
bindningar som kan påverka utfallet?

 

Om möjligt: Vilken är riktningen 
på bias för utfallet?

 Gynnar Gynnar Mot  Från Går ej att 
 intervention kontroll noll noll bedöma 
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1bedömning av studier med kvalitativ metodik

Bedömning av studier 
med kvalitativ metodik
UPPDATERAD 2022-05-11

Författare:  __________________________  År:  ____________________

Granskare:  ____________________________________________________

Sammanvägd bedömning av metodologiska brister:

Obetydliga eller mindre 

Måttliga 

Stora brister, studien ingår inte i syntesen 

Kommentarer:
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sbu – statens beredning för medicinsk och social utvärdering2

1. Överensstämmelse mellan filosofisk hållning/teori och urval och metodik i studien1

Vilken teori eller filosofisk hållning utgick författarna från?

Hänger syfte och fråga ihop med teori/filosofisk hållning? Ja


Nej


Oklart


Kommentarer:

2. Deltagare

Hur gjordes urvalet?

Stödfrågor för bedömning av brister i urvalsförfarandet:
Är urvalet lämpligt för att besvara frågan?

Är rekryteringsmetoden lämpligt vald och genomförd?

Ja





Nej





Oklart





Finns det allvarliga brister som kan påverka tillförlitligheten?   

Kommentarer:

3. Datainsamling

Vilka metoder användes för datainsamling?

Finns det allvarliga brister i datainsamlingen 
som kan påverka tillförlitligheten?

Ja


Nej


Oklart


Kommentarer:

7(12)

www.sbu.se/351



3bedömning av studier med kvalitativ metodik

4. Analys

Vilka metoder användes för analys?

Stödfrågor för bedömning av brister i analyssteget:

Är vald analysmetod lämplig och genomförd på ett lämpligt sätt?

Var forskarna reflexiva vid tolkning av data?

Validerades tolkningarna?

Ja







Nej







Oklart







Finns det allvarliga brister i analysen som kan påverka tillförlitligheten?   

Kommentarer:

5. Forskaren

Vilken bakgrund och kompetens hade forskarna?

Stödfrågor för bedömning av brister:

Har forskarna någon relation till studiedeltagarna 
som kan påverka datainsamlingen?

Har forskarna hanterat sin förförståelse på ett acceptabelt sätt?

Var forskarna oberoende av finansiella eller andra 
förutsättningar som kunde påverka analysen?

Ja







Nej







Oklart







Finns det allvarliga brister som kan påverka tillförlitligheten?   

Kommentarer:

Gör en total bedömning av risken för att metodproblem påverkar resultaten. 
För in det på sidan 1.
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Bedömning av registerstudier  
UPPDATERAD 20210315 – reviderad för Återgång i arbete 
 
 
Granskare: ______________________________________________ 

Referens (titel, författare, år): _______________________________ 

Utfall: _________________________________________________ 

 

 Viktiga störfaktorer (confounding) samt valida och reliabla sätt att 
mäta dem ska vara identifierade före granskningen (se manual).  

 Vid ojusterade mått (vilket behöver motiveras), eller då utfallsmåttet 
är ett icke-kausalt samband, gå direkt till 1.B.  

 

 

Övergripande risk för systematisk snedvridning av resultaten (risk för 
bias) 

Låg  Måttlig  Hög   
 
Om möjligt: Vilken är 
riktningen på bias för 
detta utfall? 

Överskattar effekten av insatsen   
Underskattar effekten av insatsen  

 
Kommentarer: 

  

9(12)

www.sbu.se/351



1. Bias från störfaktorer i urvalet 
Risk för bias från störfaktorer bedöms 
som: 

Låg  Måttlig  Hög  Oklar   
Motivering: se stödfrågorna nedan 

Bedömer du att..? 
 

Ja Troligen 
ja 

Troligen 
nej 

 

Nej 
 

Information 
saknas 

 

1.1. man har tagit hänsyn till viktiga 
störfaktorer? 

 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

Om ” Nej eller Troligen nej” på fråga 1.A1 besvara 1.A2, 1.A3 och 1.A4. 

1.2. viktiga störfaktorer mättes med valida 
och reliabla metoder? 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.3. lämplig analysmetod för att 
kontrollera viktiga störfaktorer användes? 

 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

1.4. man har tagit hänsyn till variationer i 
exponering över tid som kan påverka 
utfallet? (time varying confounding) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Om möjligt: Vilken är riktningen på bias för 
utfallet? 

Överskattar effekten av insatsen  
Underskattar effekten av insatsen   

Går ej att 
bedöma  

Motivering till bedömningen: 

 

 

2. Bias från insatser 
 Risk för bias från klassificering/definition av 
insatser bedöms som: 

Låg  Måttlig  Hög  Oklar   
Motivering: se stödfrågorna nedan 

Bedömer du att.. 
 

Ja Troligen 
ja 

Troligen 
nej 

 

Nej 
 

Information 
saknas 

 

2.1. undersökningsgrupperna var 
väldefinierade (eller finns det risk för 
felklassificering)?  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.2. definitionen av grupperna kan ha 
påverkats av kännedom om utfallet? 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.3. insatserna mättes med valida och 
reliabla metoder? 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.4. insatserna var väl definierad avseende 
utformning (intensitet, varaktighet och 
frekvens)?  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Om möjligt: Vilken är riktningen på bias för 
utfallet? 

Överskattar effekten av insatsen  
Underskattar effekten av insatsen  

Går ej att 
bedöma  

Motivering till bedömningen: 
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3. Bortfall 
Risk för bias från bortfall bedöms som: Låg  Måttlig  Hög  Oklar   

Motivering: se stödfrågorna nedan 
 

Bedömer du att.. 
 

Ja Troligen 
ja 

Troligen 
nej 

 

Nej 
 

Information 
saknas 

 

3.1. det finns ett betydelsefullt 
bortfall? 

 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

Om ”Ja” eller ”Troligen ja” på fråga 3.1, besvara 3.2 och 3.3 

3.2 såväl bortfallet som orsaker till 
bortfallet var likartat mellan 
grupperna? 

 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

3.3 lämpliga metoder har använts för 
att ta hänsyn till och bedöma 
bortfallet? 

 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

Om möjligt: Vilken är riktningen på 
bias för utfallet? 

Överskattar effekten av insatsen  
Underskattar effekten av insatsen  

Går ej att 
bedöma  

Motivering till bedömningen: 

 

 

4. Mätning av utfallet 
Risk för bias från mätning av utfallet 
bedöms som: 

Låg  Måttlig  Hög  
 

Motivering: se stödfrågorna nedan 
 

Bedömer du att.. 
 

Ja Troligen 
ja 

Troligen 
nej 

 

Nej 
 

Information 
saknas 

 

4.1. utfallet är mätt med valida och 
reliabla instrument/sätt?  

 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

4.2. datainsamlingen skiljde sig åt 
mellan mätningar/grupper?  

 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

4.3. de som mätte utfallet var 
medvetna om vilken exponering som 
deltagarna fått? 

 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

Om ”Ja” eller ”Troligen ja” på fråga 4.2 eller 4.3, besvara 4.4 
4.4 bedömningen med stor 
sannolikhet påverkades av detta?  

 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

Om möjligt: Vilken är riktningen på 
bias för utfallet? 

Överskattar effekten av insatsen  
Underskattar effekten av insatsen  

Går ej att 
bedöma  

Motivering till bedömningen: 
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5. Selektiv rapportering 
Risk för bias från rapportering bedöms 
som: 

Låg  Måttlig  Hög  
 

Motivering: se stödfrågorna nedan 
 

Bedömer du att.. 
 

Ja Troligen 
ja 

Troligen 
nej 

 

Nej 
 

Information 
saknas 

 

5.1. analyserna var genomförda enligt 
en plan som publicerats innan 
utfallsdata var tillgängliga? 

 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

5.2. de rapporterade resultaten har 
valts ut från flera sätt att mäta utfallet 
(t ex olika skalor, tidpunkter)? 

 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

5.3. de rapporterade resultaten har 
valts ut från olika analyser av samma 
utfall? 

 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

Om möjligt: Vilken är riktningen på 
bias för utfallet? 

Överskattar effekten av insatsen  
Underskattar effekten av insatsen  

Går ej att 
bedöma  

Motivering till bedömningen: 

 

 

6. Jäv/Intressekonflikter (kan rapporteras narrativt) 
 Ja Nej Information 

saknas 
Deklarerar författarna att de saknar finansiella intressen 
som kan påverka resultaten i studien? 

 

 
 

 
 

 

Deklarerar författarna att de saknar andra intressen 
som kan påverka resultaten?  

 

 
 

 

 

 

 

Om möjligt: Vilken är riktningen på bias för resultaten i 
studien?  

Överskattar effekten  
Underskattar effekten  
Går ej att bedöma  

Kommentar till jäv - exempelvis projektspecifika förhållanden: 
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