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Svensk 6versattning (Al) av mallen for Cochranes uppdaterade verktyg for risk for
systematiska fel (RoB 2) i randomiserade cross-over-studier

Centrala doméaner och vigledande fragor
1. Systematiska fel till foljd av randomiseringsprocessen
e Mal: Var allokeringssekvensen slumpmassig och tillrackligt dold?

o Fragor: Blev deltagarna randomiserade? Var allokeringssekvensen dold fram tills
rekryteringen och tilldelningen var slutford? Fanns det obalanser vid baslinjen som
tyder pa problem med randomiseringsprocessen?

2. Systematiska fel till foljd av period- och 6verforingseffekter (Cross-over-specifik)

e Mal: Paverkade behandlingsordningen eller kvardréjande effekter fran den forsta
perioden den andra perioden?

e Fragor: Finns det en risk for 6verforingseffekter (carryover-effekter)? Om sa ar fallet,
analyserades data pa ett lampligt satt (t.ex. genom att bara analysera den forsta
perioden)? Var tvattperioden (washout-perioden) mellan interventionerna tillracklig?
Skilde sig interventionens effekt mellan perioderna?

3. Systematiska fel till foljd av avvikelser fran avsedda interventioner

e Mal: Genomfordes interventionerna som planerat, och paverkade eventuella
avvikelser resultatet?

e Fragor: Var deltagarna och de som utforde interventionen medvetna om den
tilldelade behandlingen? Férekom det betydande avvikelser fran den avsedda
interventionen? Om sa var fallet, hanterades dessa avvikelser pa ett lampligt satt i
analysen (t.ex. genom att uppskatta effekten av tilldelad intervention)?

4. Systematiska fel till féljd av bortfall av utfallsdata
e Mal: Finns det data som saknas som skulle kunna snedvrida resultaten?

e Fragor: Var utfallsdata fullstandiga for alla deltagare och perioder? Kan andelen
saknade data bero pa det sanna utfallet? Har saknade utfall hanterats pa ett adekvat
satt i analysen?

5. Systematiska fel vid matning av utfall

e Mal: Var metoderna for att mata utfallet bristfalliga eller inkonsekvent bedomda?



Fragor: Skilde sig metoderna for att méata utfallet mellan interventionsgrupperna? Kan
de som bedémde utfallet ha varit medvetna om vilken intervention som tilldelats?
Var utvirderarna blindade fér interventionen? Ar bedémningsmetoderna giltiga och
tillforlitliga?

6. Systematiska fel vid val av rapporterat resultat

Mal: Valdes den publicerade analysen ut selektivt baserat pa resultaten?

Fragor: Analyserades data i enlighet med en forspecificerad plan som faststalldes
innan oblinblindade utfallsdata fanns tillgdngliga? Ar det rapporterade resultatet
utvalt bland flera maojliga utfallsmatt eller analyser?

Bed6mning av risk for systematiska fel

For varje doman maste du besvara de vagledande fragorna och goéra nagon av féljande

beddmningar:

Lag risk (Low risk of bias): Studien beddms ha |ag risk for systematiska fel i alla
domaner.

Vissa betdnkligheter (Some concerns): Studien vacker vissa betankligheter i minst en
doman, men utan att ha mycket problematiska brister.

Hog risk (High risk of bias): Studien bedoms ha hog risk for systematiska fel i minst en
doman, eller har flera domaner med "vissa betankligheter" som vasentligt minskar
tilltron till resultatet.

Overgripande risk for systematiska fel for resultatet

Ditt slutgiltiga omdéme hérleds fran bedémningarna pa doméanniva:

Lag: Lag risk for samtliga domaner.

Vissa betdnkligheter: Vissa betdnkligheter i minst en doman, men inte hog risk i

nagon doman.

Hog: Hog risk i minst en doman, eller tillrackligt allvarliga "vissa betédnkligheter" i flera
domaner.

Officiella Word-mallar, Excel-filer for implementering och fullstandiga vagledande dokument

kan laddas ner fran plattformen for Risk of Bias Tools.



