
Sjekkliste for vurdering av en 
randomisert kontrollert studie (RCT) 

Hvordan bruke sjekklisten 
Sjekklisten består av tre deler der de overordnede spørsmålene er: 

 Kan du stole på resultatene?
 Hva forteller resultatene?
 Kan resultatene være til hjelp i praksis?

I hver del finner du underspørsmål og tips som hjelper deg å svare. For hvert av 
underspørsmålene skal du krysse av for «ja», «uklart» eller «nei». Valget «uklart» kan også 
omfatte «delvis». 

Om sjekklisten 
Sjekklisten er laget som et pedagogisk verktøy for å lære kritisk vurdering av 
vitenskapelige artikler. Hvis du skal skrive en systematisk oversikt eller kritisk vurdere 
artikler som del av et forskningsprosjekt, anbefaler vi andre typer sjekklister. 
Se www.helsebiblioteket.no/kunnskapsbasert-praksis/kritisk-vurdering/sjekklister  

Har du spørsmål om, eller forslag til forbedring av sjekklisten? 
Send e-post til Redaksjonen@kunnskapsbasertpraksis.no. 

Inspirert av «11 questions to help you make sense of a trial» fra CASP. 
Critical Appraisal Skills Programme (CASP). CASP Checklists. Oxford: CASP UK [oppdatert 2013; lest 
09.03.2017]. Tilgjengelig fra: http://www.casp-uk.net/checklists 

http://www.helsebiblioteket.no/kunnskapsbasert-praksis/kritisk-vurdering/sjekklister
mailto:Redaksjonen@kunnskapsbasertpraksis.no
http://www.casp-uk.net/checklists
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(A) Kan du stole på resultatene?  
 

1. Er formålet med studien klart formulert? ☐ JA ☐ UKLART ☐ NEI 

Tips: Formålet bør være klart formulert med hensyn til: 

• populasjonen (personene) som studeres 
(f.eks. røykere) 

• tiltaket som gis til intervensjonsgruppen 
(f.eks. røykesluttkurs) 

• sammenligningstiltaket som gis til 
kontrollgruppen (f.eks. nikotinplaster) 

• utfallene (endepunktene/resultatene) som 
vurderes (f.eks. røykeslutt) 

 

  
  
  
  
  
  
  
  

2. Ble deltagerne tilfeldig fordelt 
(randomisert) på en tilfredsstillende 
måte? 

☐ JA ☐ UKLART ☐ NEI 

Tips:  

• Eksempler på gode fordelingsmåter er lukkede 
konvolutter, dataprogram, tabeller, myntkast m.fl. 

• Eksempler på dårlige fordelingsmåter er ukedag, 
fødselsdato m.fl. 

• Den som fordeler deltagerne til de ulike gruppene 
må ikke vite hvilken av gruppene deltageren 
havner i (skjult allokering). 

 

  
  
  
  
  
  
  
  

Skal du fortsette vurderingen? 

Tips:  

Hvis du svarte NEI på et av spørsmålene over kan du kanskje like godt legge bort artikkelen og finne en annen.  
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3. Ble deltagere, helsepersonell og 
utfallsmåler blindet? 

☐ JA ☐ UKLART ☐ NEI 

Tips:  

• Uten blinding er det større risiko for bias 
(systematiske feil), særlig for subjektive 
utfallsmål som f.eks. smerte eller tilfredshet 

• Kan eventuell manglende blinding påvirke 
resultatene i denne studien? 

 

  
  
  
  
  
  
  
  
  

4. Var gruppene like ved starten av studien? ☐ JA ☐ UKLART ☐ NEI 

Tips: Se om gruppene var like ved oppstart av studien 
(etter randomisering) med hensyn til f.eks. alder, kjønn, 
sosioøkonomisk status, relevante diagnoser og utfallsmål. 
Dette finner du gjerne i en tabell over 
deltagerkarakteristika ved baseline.   

 

  
  
  
  
  
  
  
  

5. Ble gruppene behandlet likt bortsett fra 
tiltaket som ble evaluert? 

☐ JA ☐ UKLART ☐ NEI 

Tips:  

• Var oppfølgingen lik i begge gruppene? 

• Eventuelle tilleggstiltak bør unngås eller være 
like i begge (alle) gruppene   
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6. Ble alle deltagerne gjort rede for ved 
slutten av studien, og ble eventuelt frafall 
tatt hensyn til i analysen? 

☐ JA ☐ UKLART ☐ NEI 

Tips:  

• Var det stort frafall – og var frafallet likt fordelt i 
gruppene? 

• Er grunner til frafall beskrevet? 

• Ble alle deltagerne analysert i den gruppen de ble 
randomisert til (intention to treat)?  

 

  

Basert på svarene dine på punkt 1 – 6 over, 
mener du at resultatene fra denne studien er 
til å stole på? 

☐ JA ☐ UKLART ☐ NEI 

  

(B) Hva forteller resultatene? 

  

7. Hva er resultatene?  

Tips:  

• Hvilke utfall ble målt? Er dette de viktige 
utfallene, og ble deltagerne fulgt opp lenge nok? 

• Hva er effektestimatet for de ulike utfallsmålene? 
Dette kan oppgis som forskjell i gjennomsnitt 
(mean), middelverdi (median), prosentandel, 
relativ risiko (RR), number needed to treat (NNT) 
etc. 

• Er det en viktig forskjell mellom gruppene?  

• Kan du oppsummere resultatene for de viktigste 
utfallsmålene i én setning?  

 

  

8. Hvor presise er resultatene?  

Tips:  

• Hva er konfidensintervallene? 

• Er hele bredden av konfidensintervallet innenfor 
det som regnes som minimal viktig effekt? 

• Er eventuelle forskjeller statistisk signifikante 
(p<0,05)? 

 

  
  

 

  



 

 
Sjekkliste for vurdering av en randomisert kontrollert studie (RCT). Til undervisningsbruk. Sist oppdatert april 2018 

Side 5 av 6 

(C) Kan resultatene være til hjelp i praksis?  
 

9. Kan resultatene overføres til praksis? ☐ JA ☐ UKLART ☐ NEI 

Tips:  

• Er deltagerne i studien representative for 
personene du møter i praksis? 

• Er tiltaket godt nok beskrevet og gjennomførbart? 

• Er sammenligningen i studien representativ for 
dagens praksis (kan du forvente like stor effekt)? 

• Er tiltaket akseptabelt for pasientene/brukerne? 

 

  
  
  
  
  
  

10.  Ble alle viktige utfallsmål vurdert? ☐ JA ☐ UKLART ☐ NEI 

Tips:  

• Vurder om utfallsmålene er relevante for 
pasientene/brukere, pårørende, politikere, 
eksperter og klinikere 

 

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

11. Veier fordelene opp for ulemper og 
kostnader? 

☐ JA ☐ UKLART ☐ NEI 

Tips:  

• Er nytten av tiltaket verd kostnader og eventuelle 
bivirkninger? 

• Støttes resultatene i en systematisk oversikt? 
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Vedlegg: Utregning av effektestimater 
 

 Utfall JA (syk) Utfall NEI (frisk) 

Intervensjon Y a b 

Kontroll X c d 

 

Risiko for utfall 

 Y = a/(a+b) 

X = c/(c+d) 

Relativ risiko/Relative Risk/Risk Ratio (RR) 

Relativ risiko (RR) er ratioen mellom de to risikoene. 
Risikoen i intervensjonsgruppen delt på risikoen i 
kontrollgruppen. 

RR = Y/X 

Odds Ratio (OR) 

Odds Ratio (OR) er sjansen (oddsen) for et utfall i 
intervensjonsgruppen dividert med sjansen for det 
samme utfallet i kontrollgruppen. 

OR = (a/b)/(c/d) 

Relativ risikoreduksjon/Relative Risk Reduction (RRR) 

Relativ risikoreduksjon er prosent reduksjon i risiko i 
intervensjonsgruppen sammenlignet med 
kontrollgruppen 

RRR : 1-RR = 1-Y/X x 100 % 

Absolutt risikoreduksjon/Absolute Risk Reduction (ARR)  

Absolutt risikoreduksjon er differansen mellom risikoen 
for et utfall i intervensjonsgruppen minus risikoen for et 
utfall i kontrollgruppen 

ARR = Y-X 

Number Needed to Treat (NNT)  

Antall som må behandles for å oppnå én hendelse 1/ARR eller (100/ARR) / 100 
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	Tekst1: Formålet med studien er å avgjøre om det å bruke en ekspert rollemodell under prebriefingen øker individuelt ferdighetsnivå under simulering. randomized trial designed to determine if the use of expert rolemodeling during prebriefing improved skill performance in an individual simulation experience.
	Tekst2: Deltakerne ble tilfeldig fordelt i grupper av rådgiver for studentene, for så senere å bli delt inn i kontroll / intervensjonsgrupper av forskere. The undergraduate advisor randomly assigned nursing students to clinicalgroups, and then one of the researchers randomly assignedeach clinical group, as a whole, to the control orintervention group.
	Tekst3: Deltakelsen var individuell, så kun en av gangen. Kun en sisteårsstudent, som tidligere hadde erfaring i simulering, så på og vurderte hvert lyd- og videoopptak fra simuleringen. Hun var blindet for de forskjellige gruppenes(kontroll / intervensjon) gjøremål. Hun tok i bruk kun et vurderingsverktøy for vurdering av prestasjonen. One rater, a graduate student experienced in simulationfacilitation, viewed and rated each audio-videoerecordedsimulation performance. She was blinded to groupassignment. Using only one rater provided consistency in rating performances.
	Tekst4: Kun alder var en tydelig forskjell på gruppene. There were no significant differences betweengroups based on gender, previous health care experience,or previous central line dressing experience, although therewas a significant difference between groups based on age.
	Tekst5: Ja. Alle simulerte hver for seg, og fikk samme casus. Casus var å skifte sentral bandasje. This study was unique because each nursing studentparticipated in the simulation experience individually,which was viewed positively by our nursing students.All nursing students perfomed centralline dressing change. 
	Tekst6: Alle 68 studentene som deltok i studien ble gjort rede for på slutten av studien. Det var ingen frafall. 
	Tekst7: Overall skill performance scores were significantlyhigher for participants who viewed the expert role modelingvideo than participants who did not.Skill performance scores for critical action items weresignificantly higher for participants who viewed the expert role modeling video.Only 12% of all participantsmaintained sterile technique throughout the central linedressing change procedure. Seven of those participantsExpert Role Modeling and Skill Performance were assigned to the group who viewed the expert rolemodeling video.
	Tekst8: Overall performance p value  < 0.001.Skill performance for Critical action items, p value < 0.04.Resultatene virker troverdige selv om gruppenes alder ikke er tilnærmet lik. 
	Tekst9: Deltakerne i studien representerer godt personene en kan møte i praksis. Forskjellig alder, erfaring og kjønn er helt vanlig å møte i norsk praksis i helsevesenet. Tiltakene er godt beskrevet. Kontrollgruppen og intervensjonsgruppen fikk lik prebriefing, med unntak av at intervensjonsgruppen fikk se en video av en fullgod gjennomføring av en prosedyre. 
	Tekst10: Det er relevant for norsk praksis å optimalisere utdanningen av sykepleiere. For tiden er dette et fokus på politisk, økonomisk, juridisk,  etisk og pedagogisk nivå. 
	Tekst11: Nytten av "expert role model video" er at alle studentene får lik prebriefing. Da er ikke ferdighetsutøvelsen i simuleringen anderledes ut ifra hva som blir sagt under prebriefingen av foskjellige veiledere, for prebriefingen er uniform for alle. Ferdighetsutøvelsen under simulering var høyere, og overalt bedre gjennomføring hos studentene som tok i bruk video. Expert role video gjør studentene forberedt på simulering og hvordan en prosedyre skal gjennomføres, og kan derfor øke læringsutbyttet. En video er økonomisk når den kan vises til alle og kan brukes helt til prosedyren endres. Negative: Om prosedyren endres, må videoen endre. 


