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1-8: Hur bedémer du den sammantagna risken
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Motivering:

Tillégg av SBU




Stod for bedomningen finns i dokumentet Manual fér bedémning av risk for bias i icke-
randomiserade studier av interventioner (NRSI). Dar finns fortydliganden av begrepp och
rekommendationer angdende arbetsprocessen.

Viktiga confounders samt valida och reliabla satt att mata dem ska vara identifierade fére
granskning.

Denna granskningsmall bor ses som en grundmall som kan justeras for att passa fragestallningar
och studiedesigner i det aktuella projektet.

1. Risk for bias pa grund av confounding

De inledande fragorna behandlar 1) om risk fér confounding behéver hanteras och ddrefter 2) om risken begrénsar
sig till confounding som kan uppsta till féljd av skillnader mellan deltagarna vid baslinjen, eller om confounding
dessutom kan ha uppstatt under uppféliningen (sG kallad tidsvarierande confounding).

Efter de inledande fradgorna delas doménen dérfér in i tva sektioner, 1A respektive 1B. Svaren pa fragorna 1.2 och
1.3 avgor vilken av sektionerna som ska besvaras infér den samlade bedémningen av domdnen.

Ja Troligen Troligen Nej Oklart
inte
1.1  Finns det en risk for att effektskattningen av
interventionen i den har studien kan ha paverkats ] ] ] ] ]
av confounding?
. Troligen inte/Nej: Risken fér bias pd grund av confounding dr Idg. Registrera det under samlad bedémning
och ga ddrefter direkt vidare till domén 2: Risk fér bias pd grund av selektion av deltagare in i studien.
e Ja/Troligen/Oklart: Besvara dven fragga 1.2.
1.2 Avgdr om det finns skél att bedéma tidsvarierande
confounding: Analyserades deltagare i enlighet
med den intervention som faktiskt gavs under ] ] ] ] ]
uppfoljningstiden, snarare an efter en fran
baslinjen fastlagd intervention?
o Troligen inte/Nej: GG vidare till sektion 1A. Confounding vid baslinjen
e Ja/Troligen/Oklart: Besvara dven fréga 1.3
1.3 Kan avbrott av interventionen eller
interventionsbyten vara relaterade till faktorer ] ] ] ] ]
som ocksa ar prognostiska for utfallet?
. Troligen inte/Nej: GG vidare till sektion 1A. Risk fér confounding vid baslinjen
e Ja/Troligen/Oklart: Ga vidare till sektion 1B. Risk fér confounding vid baslinjen och risk fér tidsvarierande
confounding
1A. Risk for confounding vid baslinjen
Ja Troligen Troligen Nej Oklart
inte
1.4 Harforfattarna anvant en lamplig analysmetod for
att kontrollera for alla viktiga confounders? [ [ [ [ [
o Troligen inte/Nej/Oklart: GG direkt vidare till fréga 1.6
e Ja/Troligen: Besvara dven frdga 1.5
1.5 Var de confounders som tagits med i analysen
métta pa ett tillforlitligt satt med avseende pa ] ] ] ] ]
validitet och reliabilitet?
1.6  Har forfattarna kontrollerat for variabler som

uppmatts efter att studien startat och som kan ha ] ] ] ] ]
paverkats av interventionen?




1B. Risk for confounding vid baslinjen och risk for tidsvarierande confounding
Ja Troligen

Troligen Nej Oklart
inte

1.7  Har forfattarna anvant en lamplig analysmetod for
att kontrollera for alla viktiga confounders vid | ] ] | ]
baslinjen och for tidsvarierande confounders?

o Troligen inte/Nej/Oklart: Gér en samlad bedémning av risken fér bias pd grund av confounding direkt.
e Ja/Troligen: Besvara dven fraga 1.8

1.8 Var de confounders som tagits med i analysen

matta pa ett tillforlitligt satt med avseende pa ] ] ] ] ]
validitet och reliabilitet?
Samlad bedémning av risken for bias Lag Mattlig Hog Oacceptabelt hég
O | o | o | O
Kommentar:

2. Risk for bias pa grund av selektion av deltagare in i studien

Ja Troligen Troligen Nej Oklart
inte

2.1  Harurvalet av deltagare paverkats av
deltagaregenskaper som observerades efter att ] Il Il | |
interventionen paborjats?

e  Troligen inte/Nej: Ga direkt vidare till fraga 2.4
e Ja/Troligen/Oklart: Besvara dven fréga 2.2

2.2 Kan dessa deltagaregenskaper ha ett samband
med interventionen?

D‘D‘D‘D‘D

e Troligen inte/Nej: Ga direkt vidare till frGga 2.4
e Ja/Troligen/Oklart: Besvara dven fréga 2.3

2.3 Kan dessa deltagaregenskaper ha ett samband

med utfallet eller vara en orsak till utfallet? [ ‘ [ ‘ [ ‘ [ ‘ [
2.4 Har man foljt deltagarna fran ungefar samma
tidpunkt i forhallande till interventionsstarten? O O O O O
e Om svaret fraga 2.2 och 2.3 var Ja/Troligen/Oklart, eller om svaret pa fraga 2.4 var Troligen
inte/Nej/Oklart, besvara dven fraga 2.5
e |annat fall: Gér en samlad bedémning av risken fér bias pG grund av selektion av deltagare direkt
2.5 Anvandes lampliga metoder for att hantera
selektionsbias? [ [ [ ‘ [ [
Samlad bedomning av risken for bias Lag Mattlig Hog Oacceptabelt hog
o | o | o | O
Kommentar:
3. Risk for bias pa grund av oklar klassificering av interventioner
Ja Troligen Troligen Nej Oklart
inte
3.1 Varinterventionsgrupperna tydligt definierade? O O O O O]

3.2 Varden information som anvindes for att

definiera grupperna registrerad vid | Il Il | |
interventionens start?

3.3 Kunde kdnnedom om utfallet eller sittet som

informationsinsamlingen skedde pa ha paverkat O | | O O
klassificeringen till grupp?
Samlad bedomning av risken for bias Lag Mattlig Hog Oacceptabelt hog
O O O
Kommentar:




4. Risk for bias pa grund av avvikelser fran den avsedda interventionen

Fragorna besvaras i enlighet med intentionen for bedémningen: att underséka effekten av att ha allokerats till en
intervention (ITT) eller effekten av att ha fullféljt en intervention (PP). Besvara dérfér antingen frdgorna i sektion 4A
eller de i sektion 4B infér den sammanvdgda bedémningen av domdnen.

4A. Besvaras om intentionen ar att underséka effekten av att ha allokerats till en intervention
Ja Troligen Troligen Nej Oklart
inte
4.1 Forekom nagra avvikelser av betydelse fran
interventionsplanen — utéver sadana som normalt ] ] ] ] ]
kan intraffa i verksamheten?
o Nej/Troligen inte: Gér en sammanvdgd bedémning av risken fér bias pa grund av avvikelser fran
interventionen direkt
e Ja/Troligen/Oklart: Besvara dven fraga 4.2. Gér ddrefter en sammanvdégd bedémning
4.2  Var avvikelserna ojamnt fordelade mellan
grupperna och finns det skal att misstanka att | ] ] | |
detta har paverkat utfallet?
4B. Besvaras om intentionen ar att undersoka effekten av att ha fullféljt en intervention
Ja Troligen Troligen Nej Oklart
inte
4.3 Var viktiga samtidiga interventioner jamnt
férdelade mellan grupperna? O [ [ O O
4.4 Har interventionen genomforts pa ett tillforlitligt
satt for majoriteten av deltagarna? O [ [ O O
4.5 Har deltagarna varit foljsamma till interventionen? ] ] ] ] ]
e  Om svaret fragorna 4.3, 4.4 eller 4.5 var Troligen inte/Nej/Oklart, besvara dven fraga 4.6
e [annat fall: G6r en sammanvigd bedémning av risken fér bias fér domdnen direkt
4.6 Anvandes en lamplig analysmetod for att berakna
effekten av att ha fullfoljt interventionen? [ [l [ [ [
Samlad bedomning av risken for bias Lag Mattlig Hog Oacceptabelt hog
O | o | o | O
Kommentar:
5. Risk for bias pa grund av bortfall
Ja Troligen Troligen Nej Oklart
inte
5.1  Har resultat redovisats for alla eller nastan alla
deltagare? O [ [ [ O
5.2 Har deltagare exkluderats pa grund av att det
saknas information om interventionsstatus? O [ [ [ O
5.3  Har deltagare exkluderats for att det fattas
information om andra variabler (tex confounders) | ] ] ] |
som ingar i analysen?
e Omsvaret pd fraga 5.1 dr Troligen nej/Nej/Oklart, eller om svaret pd ndgon av frégorna 5.2 och 5.3 ér
Ja/troligen ja/Oklart: besvara dven fragorna 5.4 och 5.5
e |annat fall: G6r en sammanvégd bedémning av risken for bias fér domdnen direkt
5.4  Arandelen deltagare som fallit bort och O] ] ] ] O]
anledningar till bortfallet lika mellan grupperna?
5.5  Har bortfallet undersokts och hanterats pa ett ] ] ] ] ]
tillfredsstallande satt sa att resultaten bedoms
vara robusta?
Samlad bedomning av risken for bias Lag Mattlig Hog Oacceptabelt hog
L] ] L] L]
Kommentar:




6. Risk for bias pa grund av hur utfallen har matts

Ja Troligen Troligen Nej Oklart
inte
6.1 Kan utfallsmattet ha paverkats av kannedom om
erhallen intervention? [ [ [ O [
6.2 Var de som bedomde utfallet medvetna om vilken
intervention deltagarna fatt? O [ [ O O
6.3 Var metoderna for utfallsmatning jamforbarai alla
grupper? O [ [ [ [
6.4  Kan systematiska fel i utfallsméatningen kopplas till
interventionen? O [ [ O O
Samlad bedomning av risken for bias Lag Mattlig Hog Oacceptabelt hog
Ol [ [ [
Kommentar:
7. Risk for bias pa grund av selektiv rapportering av resultat
Kan det rapporterade effektestimatet ha valts, Ja Troligen Troligen Nej Oklart
utifran kinnedom om resultaten, bland inte
7.1 ..flera olika satt att mata utfallet? ] ] ] ] ]
7.2 ..flera olika satt att analysera data? ] ] ] ] ]
7.3  ..olika subgrupper? ] ] ] ] ]
Samlad bedomning av risken for bias Lag Mattlig Hog Oacceptabelt hog
Ol [ [ [
Kommentar:
8. Risk for bias pa grund av intressekonflikter
Ja Nej
8.1 Deklarerar forfattarna att de saknar finansiella intressen som kan paverka utfallet? ] ]
8.2  Deklarerar forfattarna att de saknar andra bindningar som kan paverka utfallet? ] ]
Kommentar:

Tillégg av SBU
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