Manual for
granskningsmallen
ROBIS

UPPDATERAD 2023-01-04

ROBIS ir en mall f6r att bedoma risk f6r bias i systematiska 6versikter
det vill sdga: risken for att dversiktens resultat har blivit snedvridna under
genomforandet av Sversikten.

Det hir stoddokumentet 4r till f6r den som vill ha kortfattad information om
vad enskilda fragor i den svenska Gversittningen av vad mallen syftar p3, eller fa
vigledning i att gora samlade bedémningar. Mer information om systematiska
oversikter finns i SBU:s handbok och pi Cochranes webbsidor.

Skillnader i rapportering, forskningsomriden och studietyper kan fa Gversikter
att se vildigt olika ut. I beddmningen av en systematisk oversikt bor fokus ligga
pa att gora en genomtinkt helhetsbeddmning. De enskilda stédfrdgorna ska ses
som en vigledning i detta.

Alla svarsalternativ ir inte representerade for varje fraga. Vi har endast tagit
med de svarsalternativ som det gar att ge generella rid om.
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Bedomning av doman 1

Fraga 1.1.

Ja Férpublicerat protokoll* det ska framga att man foljt fraga/syfte
genom hela arbetsprocessen och att avvikelser 4r dokumenterade,
motiverade och i linje med det ursprungliga syftet.

* Det sikraste stédet for att forfattarna formulerat friga/syfte i forvidg ar att ett i
forvag publicerat protokoll finns att tillga. Protokoll kan exempelvis finnas pa:
(http://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO/) (http://www.thecochranelibrary.com/).

Troligenja  Goda skil att anta att man formulerat fraga/syfte i forvig.

Att man foljt fraga/syfte genom hela arbetsprocessen och att avvikelser dr
dokumenterade motiverade och i linje med det ursprungliga syftet.

Troligen nej Tecken pa att ndgon eller nagra brister i ovanstdende, eller
att syftet kan ha inférts/justerats i efterhand.

Nej Stod for att flera av ovanstaende egenskaper fattas eller att
syftet har inférts/justerats utan férklaring i efterhand.

1.2

Ja Kriterier for inklusion av studier reflekterar fraga/syfte,
vilket framgar av beskrivningen av population intervention/
exponering och jamforelser och utfallsmatt.

Ja Tydliga kriterier som (inom rimliga grénser) inte kunde feltolkas.
Troligen Kriterier som kunde feltolkas dven med hjilp av sakkunskap om
nej/Nej termer pd det aktuella forskningsomradet (diagnosférfarande, dos,

genomférande av interventionen) eller kriterier saknades.

1.4

Ja Tillrdcklig motivation och beskrivning till de avgransningar i
urvalskriterierna som baserades pa studieegenskaper (som
publikationsdatum, storlek, tillgang till radata for utfall).

ELLER

Inga restriktioner i urvalskriterierna som baserades pa studieegenskaper anvandes.

Troligen Restriktioner i urvalskriterierna var otydliga eller otillrackligt beskrivna
nej/Nej eller det saknades motivering till varfér de anvandes.

1.5.

Ja Tillrdcklig motivering och beskrivning av de avgransningar i
urvalskriterierna som baserades pa publikationsformatet (som
tillganglighet i fulltext, typ av publikation, peer review etc).

ELLER

Inga restriktioner i urvalskriterierna som baserades
pa publikationsformatet anvindes.

Troligen Restriktioner i urvalskriterierna var otydliga eller otillrackligt

nej/Nej beskrivna eller otillrackligt motiverade.

Samman- Lag risk for bias: Ett omsorgsfullt arbete med att formulera 6versiktens
stalld forskningsfraga/syfte och kriterier for inklusion och restriktioner

bedomning  som var ldmpliga, forutbestamda, motiverade och tillrackligt
avdomidn 1  detaljerade. Och som kunnat foljas genom arbetsprocessen.

Hog risk for bias: Studier som var relevanta och viktiga for 6versiktens
forskningsfraga har troligen missats pa grund av att kriterier saknas eller att
restriktioner som inte dr [ampliga for 6versiktens forskningsfraga har lagts till.

Oklar risk for bias: Bristande information gor det omgjligt att bedéma risken for bias.
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Bedomning av doman 2

Ja

En sokdokumentation éver databassokningarna kan visa att man
utfort sokningar i de viktiga databaserna pa omradet.

(Minimum &r vanligtvis tva databaser men det kan krévas fler beroende pa @mnesomrade).

Ja

2.3

Yitterligare sokmetoder har anvants som till exempel kontakt med experter,
citeringssokning, handsokning, och genomgang av referenslistor.

Ja Det finns en sokdokumentation 6ver databassckningarna eller en beskrivning
som dr tillrackligt utforlig for att man skall kunna replikera sékningen.
Sokstrategin hade ratt termer i limpliga kombinationer (t.ex. MeSH fér Medline)
och eventuella filter var motiverade och anvandes pa ett lampligt sétt.
Troligen  Beskrivning av sokstrategin med en lista pa anvanda termer men inte i vilka
ja kombinationer de anvants (det gér inte att replikera sékningen utifran uppgifterna)
Ritt termer anvandes i ldmpliga kombinationer (t.ex. MeSH for Medline)
och eventuella filter var motiverade och anvandes pa ett lampligt sétt.
Troligen  Beskrivning av sékningen med en lista pa anvdnda termer men inte i vilka kombinationer
nej/Nej  deanvints (det gar inte att replikera sékningen utifran uppgifterna).

ELLER
Termer som kan ha varit viktiga saknas eller anvandes i olampliga kombinationer.
ELLER

Eventuella filter motiverades inte eller anvindes pa ett oldimpligt satt.

Ja

Inga restriktioner i datum, sprak eller publikationsformat som inte var en del av sokstrategin.
ELLER

Restriktioner i datum som var en del av sokstrategin,
men de var vl motiverade och lampliga.

Restriktioner i sprak som var en del av sokstrategin,
men de var val motiverade och lampliga.

Restriktioner i publikationsformat som var en del av sékstrategin,
men de var vl motiverade och lampliga.

Troligen
nej

2.5

Restriktioner i datum som var en del av sékstrategin men
motiveringen var otillracklig eller inte beskriven.

Restriktioner i sprak som var en del av sokstrategin men
motiveringen var otillrdcklig eller inte beskriven.

Restriktioner i publikationsformat som var en del av sokstrategin
men motiveringen var otillracklig eller inte beskriven

Oberoende screening av abstracts, det vill séga att tva eller fler medarbetare
var for sig ldste alla titlar och abstrakts och valde ut studier som var potentiellt
relevanta. Darefter gjorde de en gemensam beddmning (konsensus).. OCH

Oberoende screening av fulltexter eller kontroll av urvalet. Det vill séga: att tva eller fler
medarbetare var for sig laste alla fulltexter. Och att de valde ut de studier som var relevanta for
Sversikten innan de jamforde resultaten med varandra och dtgardade eventuella skillnader.

ELLER

Att en medarbetare laste alla fulltexter och gallrade bort dem som inte var
relevanta for éversikten och att det kontrollerades av en annan medarbetare.

Samman-
stalld
bedom-
ning av
domin 2

Lag risk for bias: Sokstrategin har gjorts utifran inklusionskriterierna (enligt doman 1)
och omsorgsfullt utarbetats for att finna sa manga relevanta studier som majligt.
Flera metoder anvandes och sékstrategin var tillréckligt kdnslig och lamplig. Man
minimerade risken for bias i gallringen av studier genom oberoende screening

av abstrakts och fulltexter. (Eller verifiering av screenade fulltexter).

Hog risk for bias: Troligen saknas relevanta studier i Gversikten.
Oklar risk for bias: Bristande information gér det omajligt att bedéma risken for bias
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Bedomning av doman 3

Ja Oberoende dataextraktion eller kontroll av dataextraktionen. Det vill sidga:
att tva medarbetare eller fler, var for sig, extraherade alla relevanta data
innan de jamforde resultaten och atgardade eventuella skillnader.

ELLER

En medarbetare extraherade alla relevanta data och detta kontrollerades av
en eller fler andra medarbetare som laste och jamférde med data i studien.

3.2

Ja De data som samlats in fran studierna var tillrackliga for att man skulle kunna
bedéma hur 6verférbara studierna var till den aktuella forskningsfragan.

Ja Uppgifter om vilka radata som anvindes i syntesen och vilket format de hade.

Om data behévde omvandlas for att ingd i en syntes:
En redovisning av hur man gatt till viga.

Ja Risk for bias i de ingaende studierna bedémdes med en vedertagen granskningsmall.
ELLER

Risk for bias bedémdes med en mall man beskrivit s4 noga att
det gar att avgdra om nagot fattas i bedémningen.

Nej Ingen bedémning av Risk fér bias i de inkluderade studierna eller
det gér att inte avgdra om ndgot fattas i bedomningen.

Ja Oberoende bedémning av studierna eller kontroll av bedémningen, det vill
sdga: Tva eller fler medarbetare bedémde risken fér bias i studierna var for
siginnan de jamforde resultaten och atgdrdade eventuella skillnader.

ELLER

En medarbetare beddomde risken for bias i studierna, detta kontrollerades av
en eller fler andra medarbetare som liste och jamférde med data i studien.

Samman- Lag risk for bias: Risken for bias i de inkluderade studierna bedémdes
stalld systematiskt och med ldmpliga krav. Man minimerade risken for bias i
bedomning arbetet med dataextraktion och bedémning av studierna genom oberoende
av domidn 3  arbete som sedan samordnades eller med verifiering av arbetet.

Hog risk for bias: Risk for bias kan ha kommit in via
dataextraktionen eller risk for biasbedémningen.

Oklar risk for bias: Bristande information gor det oméjligt att
bedéma risken for bias i de inkluderade studierna.
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Bedomning av doman 4

Data fran alla relevanta studier som identifierades i dversikten fanns med i metaanalysen*.
ELLER

Det fanns inkluderade studieresultat som inte togs med i metaanalysen
pa grund av att data inte har kunnat omvandlas till lampligt format.
Men dessa studier redovisades separat och man kunde visa att
resultaten av dessa studier gick i linje med metaanalysen.

* Fér att besvara fragan kan man exempelvis jamféra flodesschema,
data éver inkluderade studier och antal studier i analysen

Nej

Exkludering av studieresultat som pekar at ett annat hall &n metaanalysen
och man saknar en trovardig forklaring varfér de har exkluderats

En analysplan finns att tillgd i forpublicerat protokoll och samma
analyser som planerades i protokollet 4r genomférda

ELLER

Avvikelser fran protokollet som &r tydligt motiverade.

Troligen ja

Detaljerad analysplan saknas -men det finns indikationer som tyder
pa att analyserna var planerade i férvdg. Exempelvis noggrann
metodbeskrivning och en diskussion av samtliga resultat i Gversikten.

Nej

Det 4r uppenbart att man inte foljt en plan

Information Det finns ingen information om plan eller avsaknad av plan

saknas

Metod for syntes (kvantitativ, kvalitativ, narrativ) har anpassats till typ av
studier, forskningsfraga och grad av heterogenitet mellan studierna.

Det vill siga: om man valde att géra en kvalitativ analys var detta befogat och
man anvande en lamplig modell. Och om man valde att géra en kvantitativ
metaanalys var detta befogat och man anvinde en limplig statistisk metod.

Nej

Avsaknad av anpassning till typ av studier (kvantitativ, kvalitativ, narrativ),
forskningsfraga och grad av heterogenitet mellan studierna i val av metod for syntes.

ELLER

Anvéndning av analysmetoder dr alla studier védger lika tungt, exempelvis rostrakning.

Lag heterogenitet* mellan studiernas resultat. Studierna ar tillrackligt
lika for att skillnader mellan dem kan bero pa slumpen

ELLER

Heterogenitet forekommer, som antagligen inte beror pa slumpen,
utan pad att studierna tex speglar olika populationer, men man har
tagit hansyn till det genom att anvanda random effect

ELLER

Heterogenitet forekommer och man har anvint fixed effect i kombination med att man
undersokt studiernas heterogenitet och gjort en lamplig tolkning av resultaten i analysen*

* Heterogenitet mellan studiernas resultat kan exempelvis synliggéras i en

forest plot (skogsdiagram). Eller sa kan man anvénda ett statistiskt test som
Cochranes xX2-test, eller Q. Det finns ocksd matt pa variationen mellan studierna,
som X2 och matt pa hur mycket studiernas konfidensintervall verlappar
varandra: I? inconsistency statistic. (se SBU:s handbok om metaanalys)

Nej

Inget beaktande av heterogenitet mellan studiernas effekter exempelvis
anvandande av fixed effect model (kan dven kallas common, eller

equal effect) utan att redovisa ytterligare analyser av heterogeniteten,
trots forekomst av heterogenitet mellan studierna.
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Ja

Undersokningar av om resultatet var robust, bade sensitivitetsanalys
och test av publikationsbias fanns med.

For publikationsbias visas ofta trattdiagram men det behévs minst tio studier for att
det ska vara meningsfullt. Andra satt att kontrollera publikationsbias kan vara att titta i
register éver studieprotokoll eller friga forskare pa omradet efter opublicerade studier.

Léag risk for bias hos studierna i analysen.
ELLER

Mattlig eller hog risk for bias hos studierna i analysen men detta
hanterades i sammanstéllningen av resultaten (sensitivitetsanalys
el liknande) och i formuleringen av slutsatser.

Nej

Samman-
stalld
beddomning
av doman 4

Inget beaktande fran 6versiktsforfattarna av viktiga risker for bias i 6versikten.
ELLER

Ingen risk for bias ingar i slutsatserna trots att man identifierat detta.

ELLER

Ingen risk for bias i studierna tas upp trots att man identifierat

detta, det fanns bara med i diskussionen.

Lag risk for bias: Det dr osannolikt att risk for bias kommit in via syntesen,
eftersom alla begransningar i ingdende data har atgérdats, eller att fynden var sa
Svertygande att begransningar inte skulle kunna ge nagon betydelsefull paverkan.

Hog risk for bias: Det ar sannolikt att risk for bias kommit in via syntesen,
eftersom potentiella bias (inom och emellan studier) ignorerades, variation
mellan studierna inte togs med i bedémningen, metoden for syntes hade
allvarliga brister, eller rapporteringen ar tvivelaktig dd delar av fynden saknas

Oklar risk for bias: Bristande information gor det omajligt
att bedéma risken for bias i analys och slutsatser

Sammanstalld bedomning
av oversikten

‘

Lag risk for bias: Alla doménerna i del 2 bedémdes som lag risk for

bias eller ett eller fler doman beddémdes ha hog/oklar risk for bias men
oversiktsforfattarna har adresserat dessa bristervid tolkningen av slutsatserna.
Dvs. 6versiktsforfattarna bor sjdlva ha identifierat svagheter i sin 6versikt och
diskuterat dessa och hur bristerna skulle kunna paverka fynden i versikten.

Lag risk for bias: De inkluderade studiernas grad av relevans (6verférbarhet)
for den aktuella fragan i den systematiska 6versikten har behandlats.

‘

Lag risk for bias: Det fanns ingen snedvriden rapportering av fynden i
Gversikten. Forfattarna undvek att enbart lyfta och framhiva vissa resultat.

Samman-
stalld
bedomning
av
oversikten:

Lag risk for bias: Fynden i 6versikten ar sannolikt tillforlitliga. Det fanns inga
allvarliga brister i de fyra domanerna /de brister som fanns évervigdes i
oversiktens slutsatser. Slutsatserna stodes av fynden och inkluderade hur
relevanta de identifierade studierna var for 6versiktens forskningsfraga.

Hog risk for bias: En eller flera av de brister som identifierades i de fyra domanerna
togs inte upp i slutsatserna, Slutsatserna stdds inte av fynden och de inkluderade
inte hur relevanta de identifierade studierna var for versiktens forskningsfraga.

Oklar risk for bias: Bristande information gér det omajligt att bedéma risken for bias.

e}
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