Bilaga 6. Checklistor for bedomning av risk for systematiska fel

Beddmning av risk for bias — CCT

Forfattare: Ar:
Granskare:
Utfallsmatt (det kan vara flera)*:

Antal studiedeltagare:

Info
o Nei
Fragor Ja ej saknas
1) Var gruppernas sammansattning tillrdckligt lika vid studiestart?** 0 O
(se nasta sida)
Kommentarer:
2) Blindade datainsamlare? *** O O O
Kommentarer:
3) Bortfall < 30 % och utan problematisk skevhet mellan grupperna?
Kommentarer:
4) Finns en analys av att relevanta storfaktorer (confounders) inte O O T

paverkar resultatet? *****

Kommentarer:

Beddmning av risk for bias:
Acceptabel (ldg, medelhog)d
Hog, studien ingar inte i analys av effekter []




Stod vid beddomningen:

* Risk for bias beror pa utfallsmattet, ju mer subjektivt (t ex sjalvskattning av problem) desto
kdnsligare. Om studien redovisar fler utfallsmatt som vi ar intresserade av kan risken alltsa
variera mellan matten. | sa fall, anteckna pa formularet var det finns skillnader och vilken risken
ar per utfallsmatt.

** Om inte interventions- och kontrollgrupperna ar tillrackligt lika vid baslinjen 6kar risken for
selektionsbias. Bedom om saval som okanda risk- och skyddsfaktorer ar lika fordelade mellan
de bada grupperna. Alder, kon och socioekonomi dr nagra exempel pa viktiga sk
forvaxlingsfaktorer (“confounders”) som studien bor ha tagit hansyn till. Om grupperna inte ar
lika, 6vervag vilka konsekvenser det far och hur stora konsekvenserna ar. | vilken riktning
paverkas resultatet? (dvs dver-eller underskattning). Svara ”ja” om bristen paverkar resultatet
endast i liten utstrackning.

*** Om utfallsmattet ar sjalvrapportering besvaras fragan med ”ja”. | 6vrigt besvaras fragan
med ”ja” om du bedémer att studiens resultat paverkas i mycket liten omfattning.

**x* Gransen 30 % avser korttidsuppféljningar. Vid langtidsuppfoljning omformuleras fragan
till: "ar bortfallet acceptabelt i omfattning och utan problematisk skevhet”? Det pagdende
projektet om att forebygga missbruk har valt att definiera langtidsuppfoljning som > 4 ar.
Under-eller 6verskattas resultatet av bortfallet?

*dx%* Storfaktorerna ar beroende av sammanhanget. En vanlig storfaktor ar socioekonomiska
forhallanden.



Beddmning av risk for bias — RCT

Forfattare: Ar:
Granskare:

Utfallsmatt (det kan vara flera)*:

o . Info
F J N
ragor a ej saknas
1) Lamplig randomisering?** (se nasta sida) O O O
Kommentarer:
2) Dold allokering (ogenomskinliga kuvert, central datahantering
. O d O
etc)?
Kommentarer:
4) Blindade datainsamlare? **** O O d
Kommentarer:
5) Bortfall < 30 % och utan problematisk skevhet mellan grupperna? [J O O

Kommentarer:

Beddmning av risk for bias:
Acceptabel (ldg, medelhog)d
Hog, studien ingar inte i analys av effekter [




Att tanka pa:

* Risk for bias beror pa utfallsmattet, ju mer subjektivt (t ex sjalvskattning av problem) desto
kdnsligare. Om studien redovisar fler utfallsmatt som vi ar intresserade av kan risken alltsa
variera mellan matten. | sa fall, anteckna pa formularet var det finns skillnader och vilken risken
ar per utfallsmatt.

** Bedom risken for att det gar att manipulera vilken grupp deltagarna lottas till. Vissa metoder
som t ex att singla slant kan vara OK under forutsattning av forfattarna redovisar en procedur
som forsvarar manipulation. Om randomiseringen har brister, dvervag vilka konsekvenser det
far och hur stora konsekvenserna ar. Svara ”ja” om bristen paverkar resultatet endast i mycket
liten utstrackning.

Tillagg: “Ooversampling” ar acceptabelt

*** Dold allokering innebar att den som randomiserar deltagarna inte kdnner till
randomiseringssekvensen, dvs vilken grupp ndsta deltagare kommer att vara lottad till. Om
allokeringen inte ar dold, 6vervag vilka konsekvenser det far och hur allvarliga de &r. Svara ”ja”
om du beddmer att studiens resultat inte paverkas namnvart av brister i att dolja allokeringen.

**x* Om utfallsmattet ar sjdlvrapportering (t ex enkater, skattningsskalor som inte fylls i av
beddomaren) besvaras fragan med ”ja”. | 6vrigt besvaras fragan med ”ja” endast om du
bedomer att studiens resultat paverkas endast i mycket liten omfattning.

Fortydligande: detta anses gélla dven om studiedeltagarna ar oblindade
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