a !! b Bilaga till rapport (D)
SBU Utvarderar: Multimodala och inter-

disciplindra behandlingar vid langvarig smarta,
rapport nr 341 (2021)

Appendix 3 Templates for assessment of risk of bias

SBU Statens beredning for medicinsk och social utvardering « www.sbu.se
Telefon 08-412 32 00 » Fax 08-411 32 60 ¢ Organisationsnummer 202100-4417
Besoksadress S:t Eriksgatan 117, Stockholm e Postadress Box 6183, 102 33 Stockholm



Beddmning av risk for bias — kontrollerade studier (RCT och

CCT)

Studie (covidencenummer): #

Risk for skillnader mellan jamforelsegruppernat

Ja Troligen  Troligen Nej Oklart
inte
1 Anvandes en lamplig metod for randomisering (RCT)? ] O | O O]
2 Utfordes allokeringen av deltagare enligt en dold process? O O] ] O O
3 Var jamforelsegrupperna tillrackligt lika vid baslinjen? O ] ] O ]
Lag Mattlig Hog
Sammanvdgd beddmning av risken for bias ] O |
Risk for skillnader i hantering av jamférelsegrupperna?? °ch 2
Ja  Troligen Troligen Nej Oklart
inte
4.1 Var studiedeltagarna blindade? O] O O] O ]
4.2 Var de som behandlade studiedeltagarna blindade? O O O O O
Om blindning saknas:
4B Finns tecken pa att kdnnedom om grupptillhérighet lett till ] ] ] O ]
skillnader i vard och behandling — utover interventionen?
5 Har resultaten for deltagarna analyserats enligt allokerad ] O ] O O
grupptillhorighet (somien ITT)?
Om sddan analys saknas:
5.B  Finns tecken pa att resultaten kan ha padverkats av detta? O O ] O O
Lag Mattlig Hog
Sammanvagd bedémning av risken for bias O O O
Risk for bias pa& grund av bortfall®
Ja  Troligen Troligen Nej Oklart
inte
6.1 Vardet totala bortfallet i studien acceptabelt litet? O] ] ] O Il
6.2  Varskillnaden i bortfall mellan jamforelsegrupperna acceptabelt I ] O O |
liten?
Om bortfallet var stort, eller om det skiljde sig mellan grupper:
6.A  Finns det tecken pa samband mellan halsostatus och bortfall? ] O O] O O
6.B  Finns det tecken pa samband mellan grupptillhérighet och O O O O O
bortfall?
6.C  Har man tagit hansyn till bortfallet i analyserna? O | O O |
Lag Mattlig Hog
Sammanvagd bedémning av risken for bias O O O




Risk for bias pa grund av hur utfallen matts
Ja Troligen  Troligen Nej Oklart

inte
7 Var de metoder som anvandes for att mata utfallen ldmpliga? ] O ] O ]
8.1 Var de som matte utfallen blindade for grupptillhorighet? O O O O O
8.2 Samlades data och mattes utfallen pa samma satt i olika O O O O O
jamforelsegrupper?
Om blindning saknades, eller skillnader i datainsamling férekom:
8.B  Finns det tecken pa att resultaten kan ha paverkats av detta? O] O ] O ]
Lag Mattlig Hog
Sammanvagd bedémning av risken for bias ] O O

Risk for selektiv rapportering av resultat
Ja Troligen  Troligen Nej Oklart

inte
9 Har utfallen analyserats och redovisats i enlighet med O O ] O ]
metodbeskrivningen?
Om resultatredovisningen avviker frdn metodsbeskrivningen:
9.A  Finns tecken pd att utfallsmatten kan ha valts ut frin en gruppav ] O O] O O
matt inom samma utfallsdoman?
9.B  Finns tecken pa att resultaten kan ha valts ut fran en grupp av O O O O O

resultat som tagits fram med olika analysmetoder?

Lag Mattlig Hog
Sammanvagd beddmning av risken for bias O O O

Uppgivna intressekonflikter
Ja Nej
10. Har forfattarna angett nagra bindningar och intressekonflikter som kan ha paverkat deras O O
opartiskhet?

Overgripande beddémning av risk for bias

Lag Mattlig Hog
11.  Hur beddémer du den sammantagna risken for att resultaten i den har studien kan
vara missvisande pa grund av bias? Gér en sammanvagd bedémning baserad pa ] O O
samtliga domaner.




Stod for beddmningen

1Beddém risken for att det kan ha varit méjligt att manipulera vilken jamférelsegrupp en deltagare
hamnat i.

e RCT: Den randomiserade allokeringen ska bidra till att de grupper som jamférs med varandra
ar jamforbara — att det saknas viktiga skillnader mellan dem vid baslinjen. Det uppnas genom
att 1ata slumpen avgora allokeringen. Randomiseringen bor darfor ske enligt en oférutsdgbar
metod och allokeringen av en deltagare till en jamforelsegrupp enligt en process som inte ar
mojlig att paverka. Ett exempel pa en ofdrutsdgbar randomiseringsmetod kan vara att
anvanda sig av en datorgenererad slumptalsserie. Ett exempel pa en process for allokering av
deltagare med liten risk for manipulation ar att information om till vilken grupp nasta
deltagare i en studie lottats forvaras i ett forslutet kuvert, som inte kan 6ppnas forran efter
det att deltagaren inkluderats i studien. Ibland anvands randomiseringsmetoder som ska
skapa balans i storlek mellan jamforelsegrupperna (som stratifiering i block). Notera att
sadana metoder kan Oka forutsdgbarheten avseende den grupp en deltagare kommer att
allokeras till — sarskilt om blocken &r sma.

e CCT: | en icke randomiserad okar risken for att allokeringen av deltagare paverkas av andra
faktorer dan slumpen. Det kan leda till att jamforelsegrupperna skiljer sig at och inte gar att
jamfora med varandra pa ett rattvisande satt. | den icke-randomiserade studien blir det extra
viktigt att undersdka om det fanns viktiga skillnader mellan jamférelsegrupperna redan vid
studiens baslinje.

2aBlindning, eller brist pd blindning, av behandlare och deltagare: Blindning utférs for att undvika att
deltagare och behandlare riskerar att paverkas och agera utifran sin kunskap om vilken behandling
de far eller ger. Fragorna behandlar darfér om deltagare och behandlare var blindade, och om de inte
var det, om det finns tecken pa att kinnedomen om behandlingen har paverkat deras beteende
under studien. Ndr du bedémer: Tank pa att konsekvenserna av brister i blindning kan skilja sig at
mellan olika typer av utfallsmatt. Subjektiva utfallsmatt (som till exempel en studiedeltagares
sjalvskattning av ett problem) ar kansligare for paverkan an mer objektiva (som ett kvantitativt matt
pa blodsocker efter matning med en vedertagen metod). Generellt sett kan de utfallsmatt vi arbetar
med kategoriseras som “subjektiva” eftersom de ar resultatet av en skattning eller en bedémning.

2Analys enligt allokerad grupptillhérighet (som i en ITT), eller brist pd sGdan analys: Intention-to-
treat (ITT) betyder att man i analysen hallit fast vid att analysera resultat fran deltagarna enligt den
behandlingsgrupp de ursprungligen allokerades till — dven om de darefter bytt behandlingsgrupp
under studiens gang. Detta i motsats till per-protocol (PP) déar resultaten fran deltagarna analyserats
enligt den behandling de kan ha bytt till under studiens gang. Per-protocol 6kar risken for bias
eftersom bytet av behandlingsgrupp kan ha paverkats av studerade behandlingens effekt — eller brist
pa effekt. Observera: Denna fraga behandlar enbart analys enligt allokerad grupptillhérighet, men
inte bortfall och om &ven resultat for deltagare som foll bort (missing) hanterats i analysen. Bortfall
hanteras pa annan plats i mallen.

3En tumregel att halla sig till vid korttidsuppféljning kan vara att bortfallet bér understiga 30 % — men
tank pa att detta inte ar en definitiv grians. Aven andra faktorer som studiestorleken och
storleksskillnaden i resultat mellan jamforelsegrupper kan paverka gransen for en acceptabel
bortfallstorlek.
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