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Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses 

 Tabellen, Extraktionsbögen und weitere Unterlagen zu den Anträgen 

 

3.4 Bewertungsbögen zur Einschätzung von Verzerrungsaspekten 

Bewertungsbogen zur Einschätzung des Verzerrungspotentials jeder eingeschlossenen Studie 
(einschließlich der Beschreibung für jeden berücksichtigten Endpunkt). Hierfür ist je Studie eine 
separate Version des nachfolgend dargestellten Bewertungsbogens zu erstellen. 

Grundsätzliche Hinweise zum Ausfüllen des Bewertungsbogens 

Dieser Bewertungsbogen dient der Dokumentation der Einstufung des Potenzials der Ergebnisse 
für Verzerrungen (Bias). Für jede Studie soll aus diesem Bogen nachvollziehbar hervorgehen, 
inwieweit die Ergebnisse für die einzelnen Endpunkte als möglicherweise verzerrt bewertet 
wurden, was die Gründe für die Bewertung waren und welche Informationen aus den Quellen 
dafür Berücksichtigung fanden.  

Der Bogen gliedert sich in zwei Teile: 

 Kriterien zur Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene. In diesem Teil sind die 
endpunktübergreifenden Kriterien aufgelistet. 

 Kriterien zur Bewertung des endpunktspezifischen Verzerrungspotenzials. In diesem Teil 
sind die Kriterien aufgelistet, die für jeden Endpunkt separat zu prüfen sind. 

Für jedes Kriterium sind unter „Angaben zum Kriterium“ alle relevanten Angaben aus den Quellen 
zur Bewertung einzutragen (Stichworte reichen ggf., auf sehr umfangreiche Informationen in den 
Quellen kann verwiesen werden). 

Grundsätzlich werden die Bögen studienbezogen ausgefüllt. Wenn mehrere Quellen zu einer 
Studie vorhanden sind, müssen die herangezogenen Quellen in der folgenden Tabelle genannt und 
jeweils mit Kürzeln (z. B. A, B, C …) versehen werden. Quellenspezifische Angaben im weiteren 
Verlauf sind mit dem jeweiligen Kürzel zu kennzeichnen. 

Hinweis: Der nachfolgend dargestellte Bewertungsbogen ist die Blankoversion des Bogens. Dieser 
Blankobogen ist für jede Studie heranzuziehen. Im Anschluss daran ist ein Bewertungsbogen 
inklusive Ausfüllhinweisen abgebildet, der als Ausfüllhilfe dient, aber nicht als Vorlage verwendet 
werden soll. 
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Studie:  

 

Tabelle: Liste der für die Bewertung herangezogenen Quellen 

 

Genaue Benennung der Quelle Kürzel 

  

 

 

A Verzerrungsaspekte auf Studienebene 
 

1. Adäquate Erzeugung der Randomisierungssequenz 

  ja  unklar  nein 
 

Angaben zum Kriterium; falls unklar oder nein, obligate Begründung für die Einstufung: 

 

 

 
 

2. Verdeckung der Gruppenzuteilung („allocation concealment“) 

  ja  unklar  nein 
 

Angaben zum Kriterium; falls unklar oder nein, obligate Begründung für die Einstufung: 

 

 

 
 

3. Verblindung von Patienten und behandelnden Personen 
 

Patient 

  ja  unklar  nein 
 

Angaben zum Kriterium; obligate Begründung für die Einstufung: 
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 behandelnde bzw. weiterbehandelnde Personen 

  ja  unklar  nein 
 

Angaben zum Kriterium; obligate Begründung für die Einstufung: 

 

 

 

  

 

4. Ergebnisunabhängige Berichterstattung aller relevanten Endpunkte 

  ja  unklar  nein 
 

Angaben zum Kriterium; falls unklar oder nein, obligate Begründung für die Einstufung: 

 

 

 

 

5. Keine sonstigen (endpunktübergreifenden) Aspekte, die zu Verzerrungen führen können 

  ja  nein 
 

Angaben zum Kriterium; falls nein, obligate Begründung für die Einstufung: 

 

 

 

 

Einstufung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse auf Studienebene 

 

 niedrig  hoch 

 

Begründung für die Einstufung: 
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B Verzerrungsaspekte auf Endpunktebene pro Endpunkt 

 

Endpunkt:  

 

1.  Verblindung der Endpunkterheber 

  ja  unklar  nein 
 

Angaben zum Kriterium; obligate Begründung für die Einstufung: 

 

 

 

 

2. Adäquate Umsetzung des ITT-Prinzips 

  ja  unklar  nein 
 

Angaben zum Kriterium; falls unklar oder nein, obligate Begründung für die Einstufung: 

 

 

 

 

3.  Ergebnisunabhängige Berichterstattung dieses Endpunkts alleine 

  ja  unklar  nein 
 

Angaben zum Kriterium; falls unklar oder nein, obligate Begründung für die Einstufung: 

 

 

 

 

4. Keine sonstigen (endpunktspezifischen) Aspekte, die zu Verzerrungen führen können 

  ja  nein 
 

Angaben zum Kriterium; falls nein, obligate Begründung für die Einstufung: 
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Einstufung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse des Endpunkts 

 

 niedrig  hoch 
 

Begründung für die Einstufung: 
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