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Granskningsmall for randomiserade studier

Forfattare
Ar

Artikelnummer

Alternativet "uppgift saknas” anvands nar uppgiften inte gar att fa fram fran texten.
Alternativet ”ej tillampligt” valjs nar fragan inte ar relevant.

A1. Selektionsbias Ja Nej Uppgift Ej
saknas tillampligt

a) Anvindes en lamplig randomiseringsmetod?

b) Om man har anvint ndgon form av begrins-
ning i fordelningsprocessen (ex block, strata,
minimisering), ar skilen till detta adekvata?

c) Var grupperna vl balanserade vid studiens
start avseende relevanta baslinjevirden?

d) Kan man utesluta att avhopp/exklusion efter
== | randomisering kan snedvrida resultaten med
tanke pa storlek och foérdelning pa avhoppet dver

gruppernar

Kommentarer:

A1. Bedomning av risk for selektionsbias: D Lag D Mattlig I:l Hog
A2. Behandlingsbias Ja Nej Uppgift Ej

saknas tillampligt

a) Var studiedeltagare blindade?

b) Var behandlare/provare blindade?

¢) Ar foljsamheten acceptabel?

d) Ar metoden for métning av foljsamhet/expone-
ring validerad for den undersokta parametern?

e) Ar metoden for métning av foljsamhet/expone-
ring validerad for den aktuella populationen?

f) Ar utfallet av valideringen acceptabel?

g) Ar resultaten justerade for mitfel i metoden
for registrering av exponering?

h) Har variationer i exponering over tid tagits
med i analysen?

i) Har deltagarna behandlats/exponerats pa
samma sitt bortsett fran interventionen?

Kommentarer:

A2. Bedémning av risk for behandlingsbias: [ Jrag [ |mattig [ ] Heg




Bilaga 2C
SBU. Mat vid fetma. En systematisk litteraturéversikt. Stockholm: Statens beredning fér medicinsk utvardering (SBU); 2013. SBU-rapport nr 218.

A3. Bedomningsbias (kritiska utfallsmatt) Ja Nej Uppgift Ej
saknas tillampligt

a) Ar det kritiska utfallsmattet okénsligt for
bedémningsbias?

b) Var den som utvirderade resultaten blindad
for vilken intervention som gavs?

= | ¢) Ar utfallet definierat p4 ett lampligt satt?

d) Ar utfallet identifierat/diagnosticerat med vali-
derade mitmetoder?

**+| e) Var observatorsoverensstimmelsen acceptabel?

f) Om det fanns obalanser i baslinjevariabler, har
*++| de korrigerats for pa ett adekvat sitt i den statis-
tiska analysen?

g) Var tidpunkten for méatning lamplig?

h) Ar valet av métt for rapporterad effekt 14amp-
ligt?

i) Ar den analyserade populationen lamplig for
den friga som ar foremal for studien?

Kommentarer:
A3. Bedomning av risk for bedomningsbias: I:l Lag D Mattlig I:l Hog
A4. Bortfallsbias Ja Nej Uppgift Ej

saknas tillampligt

a) Ar bortfallet tillfredsstéllande 1agt i forhal-
lande till populationens storlek?

== | b) Ar bortfallets storlek balanserad mellan grup-
perna?

c) Ar relevanta baslinjevariabler balanserade mel-
lan avhoppare och icke avhoppare?

d) Ar den statistiska hanteringen av bortfallet
adekvat (ex PP, ITT)?

Kommentarer:

A4. Bedomning av risk for bortfallsbias: I:l Lag D Mattlig I:l Hog
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A5. Summering av risk for bias Lag Mattlig Hoég
A1) Selektionsbias

Az2) Behandlingsbias

A3) Bedomningsbias
A4) Bortfallsbias

Kommentarer:

A5. Bedomning av risk for bias: D Lag D Mattlig D Hog

B1. Risk for selektiv rapportering Ja Nej Uppgift Ej
saknas tillampligt

a) Anges vilket/vilka utfallsmatt som &r priméra
respektive sekundéara?

b) Har man uppgett att man foljt ett i forvig
publicerat studieprotokoll?

== | ¢) Redovisas alla i férvag angivna utfallsmatt pa
ett fullstdndigt satt?

d) Kan man utesluta rapportering av utfallsmatt
som inte angivits i forvag?

== | €) Var tidpunkterna for métning angivna i for-
vag?

f) Mittes biverkningar/komplikationer pa ett sys-
tematiskt satt?

Kommentarer:

B1. Bedomning av risk for selektiv rapportering: I:l Lag D Mattlig I:l Hog

B2. Intressekonflikter Ja Nej Uppgift Ej
saknas tillampligt

a) Foreligger, baserat pa forfattarnas angivna
= | bindningar och jav, lag risk att studiens resultat
har péverkats av intressekonflikter?

b) Foreligger, baserat pa uppgifter om studiens
= | finansiering, 14g risk att studien har paverkats av
en finansiir med ekonomiskt intresse i resultatet?

c) Foreligger lé’lg risk for annan form av intres-
= | sekonflikt?

Kommentarer:

B2. Bedémning av intressekonflikter [ ] rag [ | mattig [ ] Heg

B3. Summering av risk for publikationsbias Lag Mattlig Hog

B1) Risk for selektiv rapportering

B2) Intressekonflikter

Kommentarer:

B3. Bedomning av risk for publikationsbias: I:l Lag D Mattlig I:l Hog
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C. Overforbarhet

Ja

Nej

Delvis

Ej
tillampligt

a) Overensstimmer sammanhanget och kontroll-
villkoren med den tidnkta, svenska vardsituationen?

Kommentar:

b) Overensstimmer studiedeltagarna med den
tinkta, svenska malpopulationen?

Kommentar:

c) Kan interventionen och sammanhanget dar
interventionen ges i studien 6versittas till hur den
ges/skulle ges under svenska forhéllanden?

Kommentar:

C. Brister i overforbarhet

|:| Inga

|:| Vissa |:|Stora

D. Kritiska utfallsmatt Risk for Risk for Overfor-
bias publika- barhet
tionsbias
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
E. Viktiga utfallsmatt Risk for Selektiv Overfor-
bias rapporte- barhet
ring
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0






