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BedOmning av risk for bias i primarstudier med Single Case

Experimental Design
SBU:s dversattning och bearbetning av WWC-standarder for studier med Single Case Experimental
Design [1], The Risk of Bias in N-of-1 Trials (RoBiNT) Scale [2, 3] Zamt mallarna ROB 2 [4] och

ROBINS-I [5].

Denna mall ér under utveckling. anvdnd den géirna, och dterkom med feedback. kommentarer
och forbdttringsférslag kan skickas till: SCED@sbu.se
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Denna granskningsmall har utarbetats med fokus pa risk for bias-granskning av studier med
en enskild person som analysenhet. Granskningsmallen bor ses som en grundmall som kan
justeras for att passa fragestallningar och studiedesigner i det aktuella projektet. Mallen
inleds med tva screeningfragor, vars kriterier och krav skall vara uppfyllda for att genomféra
risk for bias-granskningen.

Uppgifter om den studie som beddmts
Studie:
Referens-ID:
Forfattare och publiceringsér:

Vilket eller vilka utfall har bedomts?

Vilken typ av insats har bedomts?

Screeningfragor

A. Uppfyller studien kriterierna for en experimentell SCED-studie? Ja Nej/Oklart
Se manual avsnitt ()
e Om studien bedoms MOTSVARA kriterier for en SCED priméarstudie (Ja)2ga.vidare.till.B.
e  Om studien INTE bedéms motsvara ett eller flera kriterier for en SCED primérstudie
(Nej-Oklart) 2avsiuta-genomfor.inte.RoB_granskning;
Kommentar:

B. Annat skal att ta bort studien fran vidare granskning? Ja Nej/Oklart
Finns det ndgot annat skal att ta bort studien frén vidare granskning?
Exempel pa sddana skal ar oetiskt forhallningssatt till den person som deltar i studien, orimliga
resultat, olamplig publikationskanal, stark misstanke om oredlighet i forskningen
e Omdet FINNS skél att ta bort studien frén vidare granskning (Ja)Zavslutagenomfor.INTE.
RoB_granskning
e OmdetINTE finns uppenbara andra skél att ta bort studien fran vidare granskning
(Nej-Bklart)7ga.vidare.till. Domén.7;
Kommentar:

Overgripande bedémning av risk for bias

Lag Maéttlig Hog Oacceptabelt
hoég

GoOr en sammanvagd bedomning av
studiens totala risk for bias baserat
pé samtliga doméner 1-10
Motivering:




Stod for bedomningen av risk for bias finns i Arbetsrapport: Single Case Experimental
Design. Metodik, analys, risk for bias-bedémning, overférbarhet och rapporterings-
standarder[6]. Risk for bias-granskningen gors med stdd av signalfragor organiserade i tio
domaner.

e Bedodmning av risk for bias i respektive doman skall goras med stod av en samlad
beddomning av de delfragor som ingar i domanen.

o Risk for bias-granskningen avslutas med en dvergripande beddmning av risk for bias
som baseras pa den samlade risk for bias-bedomning som gjorts for varje doman.

e Notera att vissa av signalfragorna ar knutna till en viss designtyp, vilket star angivet i
parentes, medan Ovriga ar generella oavsett designtyp.

Notera ockséa att i vissa fall indikerar samma svar (Ja) pa en signalfraga en 6kad risk for bias,
medan samma svar (Ja) i en annan fraga indikerar en minskad risk for bias.

Domaner

1. Risk for bias pa grund av confounding

Screeningfraga
Finns det en risk for att utfallsresultatet i den har studien kan ha paverkats av confounding?

Ja Troligenja  Troligenja  Nej Oklart

nej

. Troligen.nej-Nej: Risken for bias pé grund av confounding ér l4g. Registrera det under samlad bedémning och
g4 darefter direkt vidare till domén 2.
o Ja-Foligen ja-Oklart;Besvara dven fragorna 1.1-1.4

Risk fér confounding vid baslinjen
Ja Troligenja  Troligen Nej Oklart
nej

1.1 Har baslinjekaraktaristika (till
exempel alder, tillstand,
symtomniva, tidigare insatser eller
behandlingar) analyserats for att
bedoma deras eventuella inverkan
pé det utfall som studeras?

1.2 Finns det risk att utfallsresultatet
péverkats av avsaknad av
baslinjestabilitet?

Risk fér confounding stabil éver tid
Ja Troligenja  Troligen Nej Oklart
nej

1.3 Finns det risk for att den eller de
personer som gett insatsen kan ha
paverkat deltagarens mottaglighet
for insatsen och darmed
utfallsresultatet?

1.4 Finns det risk for att skillnader
mellan planerat (protokoll) och
faktiskt insatsinnehéll kan ha
paverkat utfallsresultatet?

e  Omdubesvarat 1.3 och 1.4 med JaZlroligen.ja.eller.Oklart, och studien har en Multiple Baseline Design
(MBD) gé vidare till 1.5. Om studien baseras pa annan design, ga vidare till 1.6.

®  Omdu besvarat 1.3 och 1.4 med Nej.eller.Troligen.nej, ga vidare till 1.6.




Hantering av confounding stabil éver tid

Ja Troligenja  Troligen Nej Oklart

nej

1.5 Har ordningen av personer,
sammanhang eller malbeteenden
randomiserats? (MBD)

Risk fér tidsvarierande confounding
Ja Troligenja  Troligen Nej Oklart

nej

1.6 Finns det risk att utfallsresultatet
péverkats av faktorer, kopplade till
deltagaren sjaly, som forandrats
mellan matpunkter eller faser?

1.7 Finns det risk for att skillnader i
insatsprocedur eller insatsinnehall
mellan matpunkter eller faser kan
ha paverkat utfallsresultatet?

1.8 Finns det risk for att skillnader i
utfallsmatningens procedur eller
innehall mellan méatpunkter eller
faser kan ha paverkat
utfallsresultatet?

1.9 Finns det risk for att kvarstdende
insatseffekter paverkat
utfallsresultatet?

e Om studien har en Withdrawal-Reversal Design (WRD)/N-of-1-design besvara 1.10 och 1.12
e Om studien har en Changing Criterion Design (CCD) besvara 1.11 och 1.12
e Om studien baseras pa annan design, gé vidare till 1.12

Hantering av risker kopplade till tidsvarierande confounding
Ja Troligenja  Troligen Nej Oklart
nej

1.10 Har tidpunkten for fasstart
randomiserats. Slumpmassig
starttidpunkt minskar risken for att
tidsrelaterade faktorer paverkar
resultaten. (WRD/N-of-1)

1.1 Har ordningen av langd, grad,
styrka, intensitet, dos eller andra
kriterier kopplade till insats
randomiserats. Randomisering
hjalper till att sarskilja insatsens
effekt frdn gradvisa forandringar
Over tid. (CCD)

Hantering vid analys av risker kopplade till confounding
Ja Troligenja  Troligen Nej
nej
1.12 Var confounders tydligt
dokumenterade, och hade
utfallsresultatet analyserats i

forhallande till sédana?

Samlad bedémning av risken for bias pa grund av confounding

Lag Mattlig Hog

Oacceptabelt hog

Kommentar:




2. Risk for bias pa grund av urval

Innehéll
Ja Troligen ja
2.1 Var urvalsprocedurer
tydligt beskrivna och
registrerade i ett protokoll
eller liknande innan
undersdkningens start?

e Om studien baseras pa annan design, gé vidare till 2.5

Awvikelser
Ja Troligen ja

2.2a Har urval av kriterier
péverkats av
deltagaregenskaper som
observerades efter att
insatsen paborjats? (CCD)

2.2b Kan dessa
deltagaregenskaper ha ett
samband med utfallet
eller vara orsak till utfallet?
(CCD)

2.3a Har urval av insatser
paverkats av
deltagaregenskaper som
observerades efter att
insatsen paborjats? (ATD)

2.3b Kan dessa
deltagaregenskaper ha ett
samband med utfallet
eller vara orsak till utfallet?
(ATD)

2.4a Har urval av personer,
sammanhang eller
malbeteenden paverkats
av deltagaregenskaper
som observerades efter
attinsatsen paborjats?
(MBD)

2.4b Kan dessa
deltagaregenskaper ha ett
samband med utfallet
eller vara orsak till utfallet?
(MBD)

Rapportering

Ja Troligen ja

2.5 Har studien tydligt
redovisat
rekryteringsprocess och
urvalskriterier?

Troligen nej

Troligen nej

Nej

e Om studien har en Changing Criterion Design (CCD) besvara 2.2 a, 2.2 b och 2.5
e Om studien har en Alternating Treatment Design (ATD) besvara 2.3 a, 2.3 b och 2.5
e Om studien har en Multiple Baseline Design (ATD) besvara 2.4 a, 2.4 b och 2.5

Nej

Oklart

Oklart

Troligen nej

Nej




Samlad bedémning av risken for bias kopplat till urval
Lag Mattlig Hog Oacceptabelt
hog

Kommentar:

3. Risk for bias pa grund férvantningar kopplade till kénnedom om insats

Blindning Ja Troligen ja Troligen klart
nej

3.1 Var deltagarna i studien

medvetna om

fastillhorighet (blindning

deltagare)?
3.2 Var den eller de som gav

insatsen

(behandlare/behandlare)

medvetna om vilken som

var respektive baslinje-

och insatsfas (blindning

insatsgivare)?

e Om studien har en Withdrawal-Reversal Design (WRD)/N-of-1-design besvara 3.3
Randomisering

Ja Troligen ja Trollgen j klart

3.3 Har tidpunkten for fasstart
randomiserats? (WRD)

Samlad bedémning av risken for bias pé grund forvantningar kopplade till kinnedom om insats
Lag Mattlig Hog Oacceptabe

Kommentar:

4. Risk for bias pa grund av oklar klassificering av faser, procedurer eller insatser
Klassificering

Ja Troligen ja Troligennej  Nej Oklart

4.1 Var skillnader mellan
baslinjefas och insatsfas tydligt
beskrivna?

4.2 Var insatsprocedur(er) tydligt
beskrivna?

4.3 Var insatsinnehall tydligt
beskrivet?

4.4 Var beskrivningarna
registrerade innan
undersdkningens start
(protokoll)?




Samlad bedémning av risken for bias kopplad till oklar klassificering av faser, procedurer och insatser
Lag Méttlig Hog Oacceptabelt
hog

Kommentar:

5: Risk for bias till foljd av avvikelser fran protokoll vid genomférande av insats
(féljsamhet)

Genomférande

Ja Troligen ja Troligennej  Nej Oklart

5.1 Forekom négra avvikelser
frdn planerade
insatsprocedur(er) som kan
ha paverkat utfallet?

e  Omdu besvarat 5.1 med JaZTroligen.ja.eller.Oklart, ga vidare till 5.2.
®  Om du besvarat5.1med Nej.eller.Troligen.nej;, gé vidare till 5.3

Ja Troligen ja Troligennej  Nej Oklart
5.2 Var avvikelserna jamnt
fordelade mellan
Innehéll
Ja Troligen ja Troligennej  Nej Oklart
5.3 Forekom négra avvikelser

frén planerat insatsinnehall
som kan ha péverkat
utfallet?

e Omdu besvarat 5.3 med JaZTroligen.ja.eller.Oklart, ga vidare till 5.4.

®  Om du besvarat5.3 med Nej.eller.Troligen.nej, g4 vidare till Samlad bedémning av risken for bias kopplad till
genomférande av insats

Ja Troligen ja Troligennej  Nej Oklart
5.4 Var avvikelserna i
insatsinnehéll jamnt
fordelade mellan
insatsfaser?
Samlad beddmning av risken for bias kopplad till genomférande av insats
Lag Mattlig Hog Oacceptabelt

hog

Kommentar:




6. Risk for bias kopplat till bortfall

Redovisning
6.1

6.2

Ja

Troligen ja

Har resultat redovisats for
alla faser?

Har resultat redovisats for
alla matpunkter inom fas?

e Om studien har Changing Criterion Design (CCD) besvara 6.3
e Om studien har Alternative Treatment Design (ATD) besvara 6.4
e Om studien har en Multiple Baseline Design (MBD) besvara 6.5

e  Om studien baseras pa annan design, ga vidare och gér en samlad bedémning av risk for bias kopplat till

utfall

6.3

6.4

6.5

Ja

Troligen ja

Har resultat redovisats for
alla kriterier? (CCD)

Har resultat redovisats for
alla insatser (ATD)

Har resultat redovisats for
alla personer, sammanhang
eller malbeteenden/utfall?
(MBD)

Samlad bedémning av risken for bias kopplat till bortfall

Troligen nej

Troligen nej

Nej Oklart

Nej Oklart

Lag Méttlig Hog Oacceptabelt
hog
Kommentar:
7. Risk for bias kopplat till utfall
Férvéntan/Blindning
Ja Troligenja  Troligen Nej Oklart
nej
71 Var de som observerade/matte
utfall medvetna om fastillhorighet
(baslinje- eller insatsfas)
Klassificering
Ja Troligenja  Troligen Nej Oklart
nej
7.2 Var utfallet tillrackligt tydligt
beskrivet for att mojliggora en
konsekvent tolkning av dess
innebord?
Avvikelser
Ja Troligenja  Troligen Nej
nej
7.3 Var val av utfallet(n) planerat(de)
innan undersokningens start (exv.
beskrivna i protokoll)?
7.4 Redovisades resultaten for alla

planerade utfall?




Matmetoder/Observationsmetoder

Ja Troligenja  Troligen
nej

7.5 Var metoderna for utfallsmatning

och datainsamlingsprocedurer

lampliga?
7.6 Var metoderna for utfallsmatning

jamforbara i alla faser?
7.7 Var datainsamlingsprocedurer

jamforbara i alla faser?
7.8 Har utfallsmatning genomforts av

mer an en observatér/bedomare

och har 6verensstammelsen

mellan dem kontrollerats?
Samlad beddmning av risken for bias kopplat till utfall

Lag Mattlig Oacceptabelt
hog
Kommentar:
8. Risk for bias pa grund av analys
Férvéntan/Blindning
Ja Troligenja  Troligen Nej Oklart

8.1 Var de som analyserade data
medvetna om fastillhdrighet
(baslinje- eller insatsfas)?

nej

Datatillgédng
Ja Troligenja  Troligen Nej Oklart
nej
8.2 Finns det tillgéng till radata? ‘
Awvvikelser
Ja Troligenja  Troligen Nej Oklart
nej
8.3 Var analysplan registrerad innan
undersdkningens start (protokoll)?
8.4 Avvek genomférda analyser fran
protokollet?
Visuell analys
Ja Troligenja  Troligen
nej
8.5 Har visuell analys genomforts pa
ett lampligt satt?
Statistisk analys
Ja Troligenja  Troligen
nej
8.6 Har motiverad statistisk analys

genomforts pa ett lAmpligt satt?




Tolkning

Ja Troligenja  Troligen Nej Oklart

nej

8.7 Uppvisar insatsfas (B) stabilitet
over flera matningar (minst tre
datapunkter for att mojliggora
identifiering av en tydlig forandring
frén baslinjen)

Reliabilitet
Ja Troligenja  Troligen Nej

nej

8.8 Har utfallsmatning genomforts av
mer an en observator/bedémare
och har dverensstammelsen
mellan dem kontrolleras?

Samlad bedémning av risken for bias kopplat till analys

Lag Méttlig Hog Oacceptabelt
hog

Kommentar:

9. Risk for bias pa grund av selektiv rapportering av resultat
Rapportering

Rapporterades resultat fran alla planerade... Ja Troligen ja Troligen nej  Nej Oklart
9.1 ...faser?
9.2 ...matpunkter?

e Om studien har en Multiple Baseline Design (MBD) besvara 9.3 och ga sedan vidare till 9.6
e Om studien har Changing Criterion Design (CCD) besvara 9.4 och ga sedan vidare till 9.6
e Om studien har Alternative Treatment Design (ATD) besvara 9.5 och gé sedan vidare till 9.6
e  Om studien baseras pa annan design, ga vidare till 9.6

Rapporterades resultat for alla planerade... Ja Troligen ja Troligen nej  Nej Oklart
9.3 ...personer, sammanhang
eller mélbeteenden? (MBD)
9.4 ...kriterier? (CCD)
9.5 ...insatser? (ATD)

Rapporterades resultat for alla planerade...

9.6 ...utfallsmatt?
9.7 ...analyser?
Avvikelser
Ja Troligen ja Troligen nej  Nej

9.8 Forklarades eventuella

avvikelser?
Samlad bedémning av risken for bias kopplat till rapportering

Lag Mattlig Hog Oacceptabelt
hog

Kommentar:




10. Intressekonflikter

10.1

10.2

Kommentar:

Deklarerar forfattarna att
de saknar finansiella
intressen som kan paverka
utfallet?

Troligen ja

Deklarerar forfattarna att
de saknar andra
bindningar som kan
paverka utfallet?

Troligen nej

Nej

Oklart
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