Bedomning av
randomiserade studier

(effekt av att fullfolja en intervention (per protokoll))

UPPDATERAD 2020-11-27

Utfall:

Referens (forfattare, ar):

Granskare:

Overgripande risk for systematisk snedvridning av resultaten (risk for bias)

Lagd Mattlig (] Hog ]
Om mojligt: Vilken Gynnar Gynnar Mot Fran Gar ej att
ar riktningen pa bias intervention kontroll noll noll bedéma
for detta utfall? | | O O O
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1. Randomisering

Risk for bias fran randomiseringen bedoms som: Lag M Mattligm Hogl

Motivering: se stodfragorna nedan

Bedomer du att..? Ja  Troligen Troligen Nej Information
ja nej saknas

1.1 gruppindelningen var randomiserad? D D EI D El
1.2 blivande grupptillhérighet inte EI EI EI D D

kunde forutses, den var okand tills
deltagarna delats in (concealed
allocation sequence)?

1.3 baslinjen hade obalanser som tyder pa EI EI EI D EI

brister i randomiseringsprocessen?

Om mojligt: Vilken ar riktningen Gynnar Gynnar Mot Fran Gar ej att
pa bias for utfallet? intervention kontroll noll noll bedéma
O O

2. Avvikelser fran planerade interventioner

Risk for bias fran avvikelser fran planerade Lag @  Mattlig @ Hog N

interventioner bedoms som:

Motivering: se stodfragorna nedan

Bedomer du att..? Ja Troligen Troligen Nej Information
ja nej saknas

2.1 deltagarna kénde till vilken EI EI EI D D

intervention de tilldelats
under studiens gang?

2.2 behandlarna kinde till vilken |:| E] |:| D )

undersokningsgrupp deltagarna
tillhérde under studiens gang?

2.3 eventuella interventioner som EI D D D D

gavs samtidigt var balanserade
mellan grupperna?

Om svaret dr "nej" eller "troligen nej" pa 2.3, besvara dven 2.6.

2.4 det fanns brister i implementeringen D D D D D

som kan ha paverkat utfallet?

2.5 det fanns brister i deltagarnas El El El D D

foljsamhet som kan ha
paverkat utfallet?

Om svaret dr "ja" eller "troligen ja" pa 2.4 eller 2.5, besvara dven 2.6.

2.6. man anvande en lamplig analysmetod EI EI El D D

for att uppskatta effekten?

Risk for bias Lag] Mattlig [] Hog 1
Om mgjligt: Vilken ar riktningen Gynnar Gynnar Mot Fran Gar ej att
pa bias for utfallet? intervention kontroll noll noll bedéma

O O
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3. Bortfall

Risk for bias fran bortfall bedéms som: Lag M Mattlig i Hog N

Motivering: se stodfragorna nedan

Bedomer du att..? Ja. Troligen Troligen Nej Information
ja nej saknas

3.1 resultat redovisades for alla EI EI EI D D

eller nastan alla deltagare?

Om svaret ar "ja" ga vidare till doman 4.

3.2 man har visat att resultaten ar El El EI D EI

robusta trots bortfallet (exempelvis
med kénslighetsanalyser)?

3.3 bortfallet med stor sannolikhet EI EI EI D EI

ar relaterat till utfallsmattet?

3.4 savil bortfallet som orsaker El D EI D ':l

till bortfallet var likartat

mellan grupperna?
Om mojligt: Vilken ar riktningen Gynnar Gynnar Mot Fran Gar ej att
pa bias for utfallet? intervention kontroll noll noll bedéma

O O

4. Miatning av utfall

Risk for bias fran mitning av utfallet bedoms som: Lig M Mattligm Hog N

Motivering: se stodfragorna nedan

Bedomer du att..? Ja. Troligen Troligen Nej Information
ja nej saknas

4.1 datainsamlingen skilde sig El El EI D EI

at mellan grupperna?

4.2 de som mitte utfallet D D EI D EI

var medvetna om vilken
intervention deltagarna fatt?

4.3 beddmningen med stor sannolikhet EI EI EI D ':l

paverkades av detta?

Om mojligt: Vilken ar riktningen Gynnar Gynnar Mot Fran Gar ej att
pa bias for utfallet? intervention kontroll noll noll bedéma
O O
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5. Rapportering

Risk for bias fran rapportering bedoms som: Lig M Mattlig @ Hog W

Motivering: se stodfragorna nedan

Bedomer du att..? Ja Troligen Troligen Nej Information
ja nej saknas

5.1 analyserna var genomférda enligt D EI EI D D

en plan som publicerats innan
utfallsdata var tillgangliga?

5.2 de rapporterade resultaten har valts EI EI D D El

ut fran flera sétt att mata utfallet
(t.ex. olika skalor, tidpunkter)?

5.3 de rapporterade resultaten har valts ] ] ] D ]

ut fran olika analyser av samma utfall?

Om mojligt: Vilken ar riktningen Gynnar Gynnar Mot Fran Gar ej att
pa bias for utfallet? intervention kontroll noll noll bedéma
O O

Jav/intressekonflikter (kan rapporteras narrativt)

Ja Nej Kommentar
Deklarerar forfattarna att de saknar finansiella ] |
intressen som kan paverka utfallet?
Deklarerar forfattarna att de saknar andra O |
bindningar som kan paverka utfallet?
Om mojligt: Vilken ar riktningen Gynnar Gynnar Mot Fran Gar ej att
pa bias for utfallet? intervention  kontroll rEIII noll bedéma
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