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Anhang 2

Dokumentation der Qualitatsbewertung
Beriicksichtigte Dokumente

HCEU, 1993 (Checkliste 1a)

Dick, 1996 (Checkliste 1a)

USPSTF, 1996 (Checkliste 1a)

RCOG, 1997 (Checkliste 1a und 1b)
Hausler et al. 1996 (Checkliste 1a)
Conde-Agudelo & Kafury-Goeta, 1998 (Checkliste 1b)
Wald et al., 1998 (Checkliste 1b)

CETS, 1999 (Checkliste 1a und 1b)
Cuckle et al., 1999 (Checkliste 1b)

10. Smith et al., 1996 (Checkliste 1b)

11. Serrat-Prat et al., 1998 (Checkliste 1b)
12. Cuckle, 1995 (Checkliste 1b)

13. Pauer & Rauskolb, 1999 (Checkliste 1a)
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Checkliste 1la - Kontextdokumente

Bericht Nr.: 4
Referenz Nr.
Titel: An evaluation of screening for Down's syndrome.
Health Care Evaluation Unit (HCEU), Department of Epidemiology and Public Health Medicine, University of Bristol, Gamlin C.
Autoren: University of Bristol Print Services. Bristol. 1993. pp. 31 Append.
Quelle:
Dokumenttyp: HTA-Bericht d Praxisrichtlinie a Anderes Dokument X
Adressaten: Entscheidungstrager [x] Kliniker [x] Patienten a Andere a
Klas | A - Fragestellung und Kontext Ja | Nein | ? Klas | D - Methodik der Informationssynthese Ja |Nein | ?
I | 1. Werden Anla und Ziel der Publikation im I | 1. Wurden quantitative Informationssynthesen
Sinne einer "Policy Question" dargestellt? [ durchgefihrt (bitte fur die enthaltene Meta- a a
. . . . Analyse Bogen 1b ausfillen)?
Q A | 2. Gibt es im Rahmen des breiteren Kontext ei- 4 9 )
ne prazise formulierte Forschungsfrage a [a || 2. Wurden qualitative Informationssynthesen
nach der (interessierenden) Intervention? durchgefihrt (bitte fiir die enthaltene Meta- [
N I Analyse Bogen 1b ausfillen)?
|| 3. Sind in der Publikation Angaben zu folgen- 4 9 )
den Aspekten enthalten: I | 3. Wurden zur Erganzung der Datenlage
. . . . eigene Erhebungen durchgefuhrt? [
| a) Epidemiologie der Zielerkrankung a [a 9 9 9
. . Klas | E - SchluRfolgerungen - Ergebnisse
| b) (Entwicklungs-)stand der Technologie a [a
) g o Q B | 1. Wird die bestehende Evidenz in den Schlul3-
I ¢) Efficacy folgerungen konsequent umgesetzt? a [a
I d) Effectiveness | Q Q A | 2. Werden methodisch bedingte Limitationen
| €) Nebenwirkungen ] der Aussagekraft kritisch diskutiert? a a
| f) Indikationen Q Q I | 3. Werden Handlungsempfehlungen
o ausgesprochen? [
| g) Kontraindikationen a,Q|a ] ] )
| |4. Gibt es ein Grading der Empfehlungen? a a
I h) Praxisvariation a o . L .
] Q C | 5. Wurde die Publikation vor der Veréffentli-
I i) Versorgungsstrukturen o chung einem externen Reviewverfahrenun- | Q | Q
. . 2
I i) Kostengesichtspunkten a m] terzogen?
I k) soziodkonomischem, ethischem und | |6. Ist ein Update der Publikation eingeplant? Q| a
juristischem Impact a | a Klas |F - Ubertragbarkeit der internationalen / auslan-
dischen Ergebnisse und SchluBfolgerungen
Klas | B - Methodik der Informationsgewinnung Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:
Q A | 1. Wurden die genutzten Quellen dokumen- a) Epidemiologie der Zielkondition? a a
tiert? a [a
, ) ) b) Entwicklungsstandes der Technologie? a Q
Q B | 2. Wurden die Suchstrategien dokumentiert? a a
. o » ¢) Indikationsstellung? Q
Q B | 3. Wurden EinschluR3kriterien definiert? a a )
o » d) Versorgungskontexte, -bedingungen,
Q B | 4. Wurden AusschluRRkriterien definiert? a a -prozesse? a a
Klas | C - Methodik der Bewertung und Dokumentation e) Vergiitungssysteme? Q Q
Q A | 1. Wurden Validitatskriterien beriicksichtigt? | a f) Sozioskonomischen Konsequenzen? Q Q
Q C | 2. Wurde die Bewertung unabhangig von g) Patienten- und Providerpraferenzen? Q Q
mehreren Personen durchgefiihrt? | a
. ) o Legende:  Klass. Klassifikation der Frage
Q C | 3. Sind ausgeschlossene Studien mit ihren Q Frage, die Aspekte der methodischen Qualitét erfalt;
Ausschluf3grinden dokumentiert? a a in absteigender Relevanz mit A, B oder C bewertet
. ) ) | Frage mit reinem Informationsgehalt, irrelevant fiir die
Q C | 4. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar Qualitatsbeurteilung
dokumentiert? a [a
Q C | 5. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren
Personen unabhangig? | a

Bitte im Text kommentieren:
Falls Unterschiede bestehen: Welche Unterschiede sind dies und wirken sie sich auf die Ubertragbarkeit von Ergebnissen aus ?

Falls eine Ubertragbarkeit nicht méglich ist, prazise Formulierung von kiinftigem Informations- und Forschungsbedarf.

AbschlieBende Beurteilung:

Die vorliegende Publikation wird: beriicksichtigt [ ausgeschlossen d
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Checkliste 1la - Kontextdokumente

Bericht Nr.: 4
Referenz Nr.
Titel: Prenatal screening for and diagnosis of Down syndrome. Clinical practice guidelines. Periodic health examination, 1996 update.
Autoren: 1.
Quelle: Dick PT.
Can Med Assoc J 1996; 154 (4): 465-479.
Dokumenttyp: HTA-Bericht d Praxisrichtlinie [x] Anderes Dokument O
Adressaten: Entscheidungstrager a Kliniker [x] Patienten a Andere a
Klas | A - Fragestellung und Kontext Ja | Nein | ? Klas | D - Methodik der Informationssynthese Ja |Nein ?
I | 1. Werden Anla und Ziel der Publikation im I | 1. Wurden quantitative Informationssynthesen
Sinne einer "Policy Question" dargestellt? [ durchgefihrt (bitte fur die enthaltene Meta- a a
. . . . Analyse Bogen 1b ausfillen)?
Q A | 2. Gibt es im Rahmen des breiteren Kontext ei- 4 9 )
ne prazise formulierte Forschungsfrage a [a || 2. Wurden qualitative Informationssynthesen
nach der (interessierenden) Intervention? durchgefihrt (bitte fiir die enthaltene Meta- [
N I Analyse Bogen 1b ausfillen)?
|| 3. Sind in der Publikation Angaben zu folgen- 4 9 )
den Aspekten enthalten: I | 3. Wurden zur Erganzung der Datenlage
. . . . eigene Erhebungen durchgefuhrt? a a
| a) Epidemiologie der Zielerkrankung a [a 9 9 9
. . Klas | E - SchluRfolgerungen - Ergebnisse
| b) (Entwicklungs-)stand der Technologie a [a
) g o Q B | 1. Wird die bestehende Evidenz in den Schlul3-
! ¢) Efficacy folgerungen konsequent umgesetzt? a | a
I d) Effectiveness |a Q A | 2. Werden methodisch bedingte Limitationen
| €) Nebenwirkungen ] der Aussagekraft kritisch diskutiert? a | a
| f) Indikationen Q Q I | 3. Werden Handlungsempfehlungen
o ausgesprochen? Q| a
| g) Kontraindikationen a,Q|a ] ] )
| |4. Gibt es ein Grading der Empfehlungen? a | a
| h) Praxisvariation a | a . _ .
] Q C | 5. Wurde die Publikation vor der Veréffentli-
I i) Versorgungsstrukturen Q Q chung einem externen Reviewverfahrenun- | Q | Q
. . 2
I i) Kostengesichtspunkten m] m] terzogen?
I k) soziodkonomischem, ethischem und | |6. Ist ein Update der Publikation eingeplant? a|
juristischem Impact a | a Klas |F - Ubertragbarkeit der internationalen / auslan-
dischen Ergebnisse und SchluBfolgerungen
Klas | B - Methodik der Informationsgewinnung Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:
Q A | 1. Wurden die genutzten Quellen dokumen- a) Epidemiologie der Zielkondition? al a
tiert? a [a
. . . b) Entwicklungsstandes der Technologie? a | a
Q B | 2. Wurden die Suchstrategien dokumentiert? a [a
. o » ¢) Indikationsstellung? Q
Q B | 3. Wurden Einschluf3kriterien definiert? a [a )
o » d) Versorgungskontexte, -bedingungen,
Q B | 4. Wurden AusschluR3kriterien definiert? a a -prozesse? ol o
Klas | C - Methodik der Bewertung und Dokumentation e) Vergiitungssysteme? Q Q
Q A | 1. Wurden Validitatskriterien beriicksichtigt? a [a f) Sozioskonomischen Konsequenzen? Q Q
Q C | 2. Wurde die Bewertung unabhangig von g) Patienten- und Providerpraferenzen? Q Q
mehreren Personen durchgefiihrt? | a
. ) o Legende:  Klass. Klassifikation der Frage
Q C | 3. Sind ausgeschlossene Studien mit ihren Q Frage, die Aspekte der methodischen Qualitét erfalt;
Ausschluf3grinden dokumentiert? a a in absteigender Relevanz mit A, B oder C bewertet
| Frage mit reinem Informationsgehalt, irrelevant fiir die
Qualitatsbeurteilung
Q C | 4. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar
dokumentiert? a [a
Q C | 5. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren
Personen unabhangig? | a

Bitte im Text kommentieren:

Falls Unterschiede bestehen: Welche Unterschiede sind dies und wirken sie sich auf die Ubertragbarkeit von Ergebnissen aus ?

Falls eine Ubertragbarkeit nicht méglich ist, prazise Formulierung von kiinftigem Informations- und Forschungsbedarf.

Die vorliegende Publikation wird:

AbschlieBende Beurteilung:

beriicksichtigt

3]

Q

ausgeschlossen
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Checkliste 1la - Kontextdokumente

Bericht Nr.: 4
Referenz Nr.
Titel: Screening for Down Syndrom. & Screening for Neural Tube Defects - Including Folic Acid/Folate Prophylaxis.
Autoren: United States Preventive Services Task Force (USPSTF)
Quelle: In: Guide to Clinical Preventive Services, 2nd edition. Williams & Wilkins. Baltimore. 1996
Dokumenttyp: HTA-Bericht d Praxisrichtlinie [x] Anderes Dokument O
Adressaten: Entscheidungstrager a Kliniker [x] Patienten a Andere a
Klas | A - Fragestellung und Kontext Ja | Nein | ? Klas | D - Methodik der Informationssynthese Ja |Nein | ?
I | 1. Werden Anla und Ziel der Publikation im I | 1. Wurden quantitative Informationssynthesen
Sinne einer "Policy Question" dargestellt? [ durchgefihrt (bitte fur die enthaltene Meta- a a
. . . . Analyse Bogen 1b ausfillen)?
Q A | 2. Gibt es im Rahmen des breiteren Kontext ei- 4 9 )
ne prazise formulierte Forschungsfrage a [a || 2. Wurden qualitative Informationssynthesen
nach der (interessierenden) Intervention? durchgefihrt (bitte fiir die enthaltene Meta- [
N I Analyse Bogen 1b ausfillen)?
|| 3. Sind in der Publikation Angaben zu folgen- 4 9 )
den Aspekten enthalten: I | 3. Wurden zur Erganzung der Datenlage
. . . . eigene Erhebungen durchgefuhrt? a a
| a) Epidemiologie der Zielerkrankung a [a 9 9 9
. . Klas | E - SchluRfolgerungen - Ergebnisse
| b) (Entwicklungs-)stand der Technologie a [a
) g o Q B | 1. Wird die bestehende Evidenz in den Schlul3-
! ¢) Efficacy folgerungen konsequent umgesetzt? a | a
I d) Effectiveness | Q Q A | 2. Werden methodisch bedingte Limitationen
| €) Nebenwirkungen ] der Aussagekraft kritisch diskutiert? a | a
| f) Indikationen Q Q I | 3. Werden Handlungsempfehlungen
o ausgesprochen? Q| a
| g) Kontraindikationen a,Q|a ] ] )
| |4. Gibt es ein Grading der Empfehlungen? a | a
I h) Praxisvariation a o . L .
] Q C | 5. Wurde die Publikation vor der Veréffentli-
I i) Versorgungsstrukturen a a chung einem externen Reviewverfahrenun- | Q | Q
. . 2
[ j) Kostengesichtspunkten a ] terzogen?
| k) soziodkonomischem, ethischem und | |6. Ist ein Update der Publikation eingeplant? Q| a
juristischem Impact a a Klas | F - Ubertragbarkeit der internationalen / auslan-
dischen Ergebnisse und SchluBfolgerungen
Klas | B - Methodik der Informationsgewinnung Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:
Q A | 1. Wurden die genutzten Quellen dokumen- a) Epidemiologie der Zielkondition? ol o
tiert? a [a
, ) ) b) Entwicklungsstandes der Technologie? a Q
Q B | 2. Wurden die Suchstrategien dokumentiert? a a
. o » ¢) Indikationsstellung? Q
Q B | 3. Wurden EinschluR3kriterien definiert? a | a )
o » d) Versorgungskontexte, -bedingungen,
Q B | 4. Wurden AusschluRRkriterien definiert? a | a -prozesse? ol o
Klas | C - Methodik der Bewertung und Dokumentation e) Vergiitungssysteme? a Q
Q A | 1. Wurden Validitatskriterien beriicksichtigt? a [a f) Sozioskonomischen Konsequenzen? Q Q
Q C | 2. Wurde die Bewertung unabhangig von g) Patienten- und Providerpraferenzen? Q Q
mehreren Personen durchgefiihrt? a | a
. ) o Legende:  Klass. Klassifikation der Frage
Q C | 3. Sind ausgeschlossene Studien mit ihren Q Frage, die Aspekte der methodischen Qualitét erfalt;
Ausschluf3grinden dokumentiert? a a in absteigender Relevanz mit A, B oder C bewertet
. ) ) | Frage mit reinem Informationsgehalt, irrelevant fiir die
Q C | 4. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar Qualitatsbeurteilung
dokumentiert? a [a
Q C | 5. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren
Personen unabhangig? | a

Bitte im Text kommentieren:
Falls Unterschiede bestehen: Welche Unterschiede sind dies und wirken sie sich auf die Ubertragbarkeit von Ergebnissen aus ?

Falls eine Ubertragbarkeit nicht méglich ist, prazise Formulierung von kiinftigem Informations- und Forschungsbedarf.

AbschlieBende Beurteilung:

Die vorliegende Publikation wird: beriicksichtigt [ ausgeschlossen d
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Checkliste 1a - Kontextdokumente
Bericht Nr.: 4
Referenz Nr.
Titel: Recommendations arising from the 32" Study Group: Screening for Down syndrome in the first trimester
Autoren: Royal College of Obstetricians and Gynaecologists
Quelle: In: Grudzinskas JG; Ward RHT. Screening for Down Syndrome in the First Trimester. RCOG Press. London. 1997: 353-356
Dokumenttyp: HTA-Bericht d Praxisrichtlinie [x] Anderes Dokument O
Adressaten: Entscheidungstrager a Kliniker [x] Patienten a Andere a
Klas | A - Fragestellung und Kontext Ja | Nein | ? Klas | D - Methodik der Informationssynthese Ja |Nein ?
I | 1. Werden Anla und Ziel der Publikation im I | 1. Wurden quantitative Informationssynthesen
Sinne einer "Policy Question" dargestellt? [ durchgefihrt (bitte fur die enthaltene Meta- a | a
. . . . Analyse Bogen 1b ausfillen)?
Q A | 2. Gibt es im Rahmen des breiteren Kontext ei- 4 9 )
ne prazise formulierte Forschungsfrage a [a || 2. Wurden qualitative Informationssynthesen
nach der (interessierenden) Intervention? durchgefihrt (bitte fiir die enthaltene Meta- [
N I Analyse Bogen 1b ausfillen)?
|| 3. Sind in der Publikation Angaben zu folgen- 4 9 )
den Aspekten enthalten: I | 3. Wurden zur Erganzung der Datenlage
. . . . eigene Erhebungen durchgefuhrt? a a
| a) Epidemiologie der Zielerkrankung a [a 9 9 9
. . Klas | E - SchluRfolgerungen - Ergebnisse
| b) (Entwicklungs-)stand der Technologie a [a
) g o Q B | 1. Wird die bestehende Evidenz in den Schlul3-
! ¢) Efficacy folgerungen konsequent umgesetzt? a | a
I d) Effectiveness | Q Q A | 2. Werden methodisch bedingte Limitationen
| €) Nebenwirkungen ] der Aussagekraft kritisch diskutiert? a | a
| f) Indikationen ] I | 3. Werden Handlungsempfehlungen
o ausgesprochen? a Q
| g) Kontraindikationen a [a ] ] )
| |4. Gibt es ein Grading der Empfehlungen? a | a
| h) Praxisvariation a | a . - .
] Q C | 5. Wurde die Publikation vor der Veréffentli-
I i) Versorgungsstrukturen a a chung einem externen Reviewverfahrenun- | Q | Q
. . 2
I i) Kostengesichtspunkten m] m] terzogen?
| k) soziodkonomischem, ethischem und | |6. Ist ein Update der Publikation eingeplant? Q| a
juristischem Impact a | a Klas |F - Ubertragbarkeit der internationalen / auslan-
dischen Ergebnisse und SchluRfolgerungen
Klas | B - Methodik der Informationsgewinnung Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:
Q A | 1. Wurden die genutzten Quellen dokumen- a) Epidemiologie der Zielkondition? ol o
tiert? a [a
, ) ) b) Entwicklungsstandes der Technologie? a Q
Q B | 2. Wurden die Suchstrategien dokumentiert? a a
. o » ¢) Indikationsstellung? Q
Q B | 3. Wurden EinschluR3kriterien definiert? a a )
o - d) Versorgungskontexte, -bedingungen,
Q B | 4. Wurden AusschluRRkriterien definiert? a a -prozesse? a|la
Klas | C - Methodik der Bewertung und Dokumentation e) Vergiitungssysteme? a a
Q A | 1. Wurden Validitatskriterien beriicksichtigt? | a f) Sozioskonomischen Konsequenzen? Q Q
Q C | 2. Wurde die Bewertung unabhéngig von g) Patienten- und Providerpraferenzen? a m]
mehreren Personen durchgefiihrt? | a
. ) o Legende:  Klass. Klassifikation der Frage
Q C | 3. Sind ausgeschlossene Studien mit ihren Q Frage, die Aspekte der methodischen Qualitét erfalt;
Ausschluf3grinden dokumentiert? a a in absteigender Relevanz mit A, B oder C bewertet
| Frage mit reinem Informationsgehalt, irrelevant fiir die
Qualitatsbeurteilung
Q C | 4. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar
dokumentiert? a a
Q C | 5. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren
Personen unabhangig? | a
Bitte im Text kommentieren:
Falls Unterschiede bestehen: Welche Unterschiede sind dies und wirken sie sich auf die Ubertragbarkeit von Ergebnissen aus ?
Falls eine Ubertragbarkeit nicht méglich ist, prazise Formulierung von kiinftigem Informations- und Forschungsbedarf.
AbschlieBende Beurteilung:
Die vorliegende Publikation wird: beriicksichtigt [ ausgeschlossen d
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Checkliste 1b: Systematische Reviews und Meta-Analysen

Bericht Nr.: 4
Referenz Nr.
Titel: Recommendations arising from the 32" Study Group: Screening for Down syndrome in the first trimester
Autoren: Royal College of Obstetricians and Gynaecologists
Quelle: In: Grudzinskas JG; Ward RHT. Screening for Down Syndrome in the First Trimester. RCOG Press. London. 1997:
353-356
Das vorliegende Dokument ent- Qualitative Informationssynthesen Quantitative Informationssynthesen:
halt:
Klas | A - Fragestellung Ja | Nein | ? Klas | E - SchluRfolgerungen Ja | Nein | ?
Q A | 1. Ist die Forschungsfrage relevant fiir die Q B | 1. Wird die Forschungsfrage beantwortet? |
eigene Fragestellung? a a __— . .
9 9 9 Q B | 2. Wird die bestehende Evidenz in den SchluB3-
Klas |B - Methodik der Informationsgewinnung folgerungen konsequent umgesetzt? |
1. Dokumentation der Literaturrecherche: Q A | 3. Werden methodisch bedingte Limitationen
. der Aussagekraft kritisch diskutiert? |
QA a) Wurden die genutzten Quellen dokumen- 9
tiert? Q| Q | 4. Werden Handlungsempfehlungen
. . ausgesprochen? a | a
QB b) Wurden die Suchstrategien dokumen- gesp
tiert? a a | 5. Gibt es ein Grading der Empfehlungen? a [a
Q B | 2. Wurden Einschluf3kriterien definiert? a a | 6. Wird weiterer Forschungsbedarf
o - identifiziert? a (a
Q B | 3. Wurden AusschluRRkriterien definiert? a a dentifiziert
| 7. Ist ein "Update" des Review eingeplant? | a
Klas | F - Ubertragbarkeit der internationalen / auslan-
Klas |C - Bewertung der Information dischen Ergebnisse und SchluBfolgerungen
Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:
1. Dokumentation der Studienbewertung: . S . "
g a) Epidemiologie der Zielkondition? a
QA a) Wurden Validitatskriterien . .
beriicksichtigt? a | o b) Entwicklungsstandes der Technologie? a a
. . ikati ?
QcC b) Wurde die Bewertung unabhangig von ¢) Indikationsstellung? Q Q
mehreren Personen durchgefihrt? a| a d) Versorgungskontexte, -bedingungen,
QC | c¢)Sind ausgeschlossene Studien mit ihren -prozesse? | Q
Ausschluf3grinden dokumentiert? a a e) Vergiitungssysteme? Qo
3Q | 2. Ist die Datenextraktion nachvolliziehbar f) Sozioskonomischen Konsequenzen? Q Q
C dokumentiert? a a ] )
) ) g) Patienten- und Providerpréferenzen? a a
Q C | 3. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren
Personen unabhangig? Q Q Legende:  Klass. Klassifikation der Frage
Q Frage, die Aspekte der methodischen Qualitat erfaf3t;
Klas |D - Informationssynthese in absteigender Relevanz mit A, B oder C bewertet
— - | Frage mit reinem Informationsgehalt, irrelevant fiir die
1. Quantitative Informationssynthesen: Qualitatsbeurteilung
QA a) Wurde das Meta-Analyse-Verfahren
angegeben? [ |
QB b) Wurden Heterogenitatstestungen durch-
gefuhrt? a a
QcC c¢) Sind die Ergebnisse in einer Sensitivitats-
analyse auf Robustheit Gberpriift? a a

2. Qualitative Informationssynthesen:

QA a) Ist die Informationssynthese nachvoll-
ziehbar dokumentiert? a [ a

QB b) Gibt es eine Bewertung der bestehenden
Evidenz? a [ a

AbschlieBende Beurteilung:

Die vorliegende Publikation wird: beriicksichtigt [ ausgeschlossen d
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Checkliste 1a - Kontextdokumente
Bericht Nr.: 4
Referenz Nr.
Titel: Triple-Test-Szenario fiur die Steiermark.
Autoren: Hausler MCH; Berghold A; Zierler H; Behmel A; Pertl B.
Quelle: Gynakol Geburtshilfliche Rundsch 1996; 36: 169-177
Dokumenttyp: HTA-Bericht d Praxisrichtlinie a Anderes Dokument [
Adressaten: Entscheidungstrager [x] Kliniker a Patienten a Andere a
Klas | A - Fragestellung und Kontext Ja | Nein | ? Klas | D - Methodik der Informationssynthese Ja |Nein ?
I | 1. Werden Anla und Ziel der Publikation im I | 1. Wurden quantitative Informationssynthesen
Sinne einer "Policy Question" dargestellt? [ durchgefihrt (bitte fur die enthaltene Meta- a a
. . . . Analyse Bogen 1b ausfillen)?
Q A | 2. Gibt es im Rahmen des breiteren Kontext ei- 4 9 )
ne prazise formulierte Forschungsfrage a [a || 2. Wurden qualitative Informationssynthesen
nach der (interessierenden) Intervention? durchgefihrt (bitte fiir die enthaltene Meta- [
N I Analyse Bogen 1b ausfillen)?
|| 3. Sind in der Publikation Angaben zu folgen- 4 9 )
den Aspekten enthalten: I | 3. Wurden zur Erganzung der Datenlage
. . . . eigene Erhebungen durchgefuhrt? a a
| a) Epidemiologie der Zielerkrankung a [a 9 9 9
. . Klas | E - SchluRfolgerungen - Ergebnisse
| b) (Entwicklungs-)stand der Technologie a a
) g o Q B | 1. Wird die bestehende Evidenz in den Schlul3-
! ¢) Efficacy folgerungen konsequent umgesetzt? a | a
I d) Effectiveness | Q Q A | 2. Werden methodisch bedingte Limitationen
| €) Nebenwirkungen Q Q der Aussagekraft kritisch diskutiert? a a
| f) Indikationen Q Q I | 3. Werden Handlungsempfehlungen
o ausgesprochen? Q Q
| g) Kontraindikationen a,Q|a ] ] )
| |4. Gibt es ein Grading der Empfehlungen? a a
| h) Praxisvariation a a . _ .
] Q C | 5. Wurde die Publikation vor der Veréffentli-
I i) Versorgungsstrukturen Q| a chung einem externen Reviewverfahrenun- | Q | Q
. . 2
I i) Kostengesichtspunkten o |Q terzogen?
| k) soziodkonomischem, ethischem und | |6. Ist ein Update der Publikation eingeplant? a|
juristischem Impact a a Klas |F - Ubertragbarkeit der internationalen / auslan-
dischen Ergebnisse und SchluBfolgerungen
Klas | B - Methodik der Informationsgewinnung Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:
Q A | 1. Wurden die genutzten Quellen dokumen- a) Epidemiologie der Zielkondition? Q a
tiert? a [a
, ) ) b) Entwicklungsstandes der Technologie? a Q
Q B | 2. Wurden die Suchstrategien dokumentiert? a a
. o » ¢) Indikationsstellung? a Q
Q B | 3. Wurden EinschluR3kriterien definiert? a a )
o » d) Versorgungskontexte, -bedingungen,
Q B | 4. Wurden AusschluRRkriterien definiert? a a -prozesse? a Q
Klas | C - Methodik der Bewertung und Dokumentation e) Vergiitungssysteme? a a
Q A | 1. Wurden Validitatskriterien beriicksichtigt? | a f) Sozioskonomischen Konsequenzen? Q Q
Q C | 2. Wurde die Bewertung unabhangig von g) Patienten- und Providerpraferenzen? Q Q
mehreren Personen durchgefiihrt? | a
. ) o Legende:  Klass. Klassifikation der Frage
Q C | 3. Sind ausgeschlossene Studien mit ihren Q Frage, die Aspekte der methodischen Qualitét erfalt;
Ausschluf3grinden dokumentiert? a a in absteigender Relevanz mit A, B oder C bewertet
| Frage mit reinem Informationsgehalt, irrelevant fiir die
Qualitatsbeurteilung
Q C | 4. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar
dokumentiert? a a
Q C | 5. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren
Personen unabhangig? | a
Bitte im Text kommentieren:
Falls Unterschiede bestehen: Welche Unterschiede sind dies und wirken sie sich auf die Ubertragbarkeit von Ergebnissen aus ?
Falls eine Ubertragbarkeit nicht méglich ist, prazise Formulierung von kiinftigem Informations- und Forschungsbedarf.
AbschlieBende Beurteilung:
Die vorliegende Publikation wird: beriicksichtigt [ ausgeschlossen d
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Checkliste 1b: Systematische Reviews und Meta-Analysen

Bericht Nr.: 4
Referenz Nr.
Titel: Triple-Marker Test as screening for down syndrome: a meta-analysis.
Autoren: Conde-Agudelo A; Kafury-Goeta AC
Quelle: Obstetrical and Gynecological Survey 1998; 53 (6): 369-376
Das vorliegende Dokument ent- Qualitative Informationssynthesen Q Quantitative Informationssynthesen:
halt:
Klas | A - Fragestellung Ja | Nein | ? Klas | E - SchluRfolgerungen Ja | Nein | ?
Q A | 1. Ist die Forschungsfrage relevant fiir die Q B | 1. Wird die Forschungsfrage beantwortet? |
eigene Fragestellung? a a _— . .
9 9 9 Q B | 2. Wird die bestehende Evidenz in den SchluB3-
Klas |B - Methodik der Informationsgewinnung folgerungen konsequent umgesetzt? a a
1. Dokumentation der Literaturrecherche: Q A | 3. Werden methodisch bedingte Limitationen
) der Aussagekraft kritisch diskutiert? Q| a
QA a) Wurden die genutzten Quellen dokumen- g
tiert? Q| Q | 4. Werden Handlungsempfehlungen
. . ausgesprochen? a a
QB b) Wurden die Suchstrategien dokumen- gesp
tiert? Q| Q | 5. Gibt es ein Grading der Empfehlungen? a a
Q B | 2. Wurden Einschluf3kriterien definiert? Q| Q | 6. Wird weiterer Forschungsbedarf
o - identifiziert? a a
Q B | 3. Wurden AusschluRRkriterien definiert? a a
| 7. Ist ein "Update" des Review eingeplant? a a
Klas | F - Ubertragbarkeit der internationalen / auslan-
Klas |C - Bewertung der Information dischen Ergebnisse und SchluBfolgerungen
Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:
1. Dokumentation der Studienbewertung: . S . "
g a) Epidemiologie der Zielkondition?
QA a) Wurden Validitatskriterien . .
beriicksichtigt? a | o b) Entwicklungsstandes der Technologie? a a
. . ikati 2
QcC b) Wurde die Bewertung unabhangig von ¢) Indikationsstellung? Q Q
mehreren Personen durchgefuhrt? a | a d) Versorgungskontexte, -bedingungen,
. . - N 2
QC c) Sind ausgeschlossene Studien mit ihren prozesse: o a
Ausschlu3griinden dokumentiert? a Q e) Vergiitungssysteme? Qo
3Q | 2. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar f) Sozioskonomischen Konsequenzen? Q Q
C dokumentiert? a a ) _
) ) g) Patienten- und Providerpraferenzen? a Q
Q C | 3. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren Legend " Kiassiiikation der F
Personen unabhanagia? a a egenae: ass. assifikation der Frage
ersonen unabhangig Q Frage, die Aspekte der methodischen Qualitat erfaf3t;
Klas |D - Informationssynthese in absteigender Relevanz mit A, B oder C bewertet
— - | Frage mit reinem Informationsgehalt, irrelevant fiir die
1. Quantitative Informationssynthesen: Qualitatsbeurteilung
QA a) Wurde das Meta-Analyse-Verfahren
angegeben? [ |
QB b) Wurden Heterogenitatstestungen durch-
gefuhrt? a a
QcC ¢) Sind die Ergebnisse in einer Sensitivitats-
analyse auf Robustheit Gberpriift? [ |
2. Qualitative Informationssynthesen:
QA a) Ist die Informationssynthese nachvoll-
ziehbar dokumentiert? a| o Aa
QB b) Gibt es eine Bewertung der bestehenden
Evidenz? a a a

AbschlieBende Beurteilung:

Die vorliegende Publikation wird: beriicksichtigt [ ausgeschlossen d
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Checkliste 1b: Systematische Reviews und Meta-Analysen
Bericht Nr.: 4
Referenz Nr.
Titel: Antenatal screening for Down’s syndrome
Autoren: Wald NJ; Kennard A; Hackshaw A; McGuire A
Quelle: Health Technology Assessment 1998; 2 (1): 112p
Das vorliegende Dokument ent- Qualitative Informationssynthesen Quantitative Informationssynthesen:
halt:
Klas | A - Fragestellung Ja | Nein | ? Klas | E - Schluf3folgerungen Ja | Nein | ?
Q A | 1. Ist die Forschungsfrage relevant fiir die Q B | 1. Wird die Forschungsfrage beantwortet? a [a
eigene Fragestellung? a a _ . .
9 9 9 Q B | 2. Wird die bestehende Evidenz in den Schluf3-
Klas |B - Methodik der Informationsgewinnung folgerungen konsequent umgesetzt? [
1. Dokumentation der Literaturrecherche: Q A | 3. Werden methodisch bedingte Limitationen
. der Aussagekraft kritisch diskutiert? a a
QA a) Wurden die genutzten Quellen dokumen- g
tiert? | a|Q | 4. Werden Handlungsempfehlungen
. . ausgesprochen? a a
QB b) Wurden die Suchstrategien dokumen- gesp
tiert? a,a|a | 5. Gibt es ein Grading der Empfehlungen? a a
Q B | 2. Wurden EinschluR3kriterien definiert? a, a|a | 6. Wird weiterer Forschungsbedarf
o - i ifiziert? a [a
Q B | 3. Wurden AusschluB3kriterien definiert? a, a|a identifiziert
| 7. Ist ein "Update" des Review eingeplant? a | a
Klas | F - Ubertragbarkeit der internationalen / ausléan-
Klas |C - Bewertung der Information dischen Ergebnisse und SchluBfolgerungen
Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:
1. Dokumentation der Studienbewertung: ) . . . -
9 a) Epidemiologie der Zielkondition?
QA a) Wurden Validitatskriterien . .
beriicksichtigt? ol o b) Entwicklungsstandes der Technologie? a a
. . ikati ?
QcC b) Wurde die Bewertung unabhangig von ¢) Indikationsstellung? Q Q
mehreren Personen durchgefuhrt? Q| Qa d) Versorgungskontexte, -bedingungen,
QC c) Sind ausgeschlossene Studien mit ihren -prozesse? | a
Ausschlu3griinden dokumentiert? a Q e) Vergiitungssysteme? Q| a
Q C | 2. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar f) Sozioskonomischen Konsequenzen? Q Q
dokumentiert? a a
_ ) g) Patienten- und Providerpraferenzen? a a
Q C | 3. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren —
Personen unabhangig? Q Q Legende: Klass. Klassifikation der Frage
Q Frage, die Aspekte der methodischen Qualitat erfaf3t;
Klas |D - Informationssynthese in absteigender Relevanz mit A, B oder C bewertet
— - | Frage mit reinem Informationsgehalt, irrelevant fiir die
1. Quantitative Informationssynthesen: Qualitatsbeurteilung
QA a) Wurde das Meta-Analyse-Verfahren
angegeben? a a
QB b) Wurden Heterogenitatstestungen durch-
gefuhrt? | a
QcC ¢) Sind die Ergebnisse in einer Sensitivitats-
analyse auf Robustheit Gberpriift? | a
2. Qualitative Informationssynthesen:
QA a) Ist die Informationssynthese nachvoll-
ziehbar dokumentiert? a a
QB b) Gibt es eine Bewertung der bestehenden
Evidenz? a a
AbschlieBende Beurteilung:
Die vorliegende Publikation wird: berticksichtigt [x ausgeschlossen Q
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Checkliste 1la - Kontextdokumente

Bericht Nr.: 4
Referenz Nr.
Titel: Les enjeux du dépistage et du diagnostic prénatals du syndrome de Down
Autoren: Conseil d'Evaluation des Technologies de la Santé du Quebec (CETS)
Quelle: (CETS 99-4 RF). Montréal. 1999. xviii-92p
Dokumenttyp: HTA-Bericht [ Praxisrichtlinie O Anderes Dokument O
Adressaten: Entscheidungstrager [x] Kliniker a Patienten a Andere a
Klas | A - Fragestellung und Kontext Ja | Nein | ? Klas | D - Methodik der Informationssynthese Ja |Nein | ?
I | 1. Werden Anla und Ziel der Publikation im I | 1. Wurden quantitative Informationssynthesen
Sinne einer "Policy Question" dargestellt? a | a durchgefihrt (bitte fur die enthaltene Meta- a a
. . . . Analyse Bogen 1b ausfiillen)?
Q A | 2. Gibt es im Rahmen des breiteren Kontext ei- 4 9 )
ne préazise formulierte Forschungsfrage a [a || 2. Wurden qualitative Informationssynthesen
nach der (interessierenden) Intervention? durchgefihrt (bitte fiir die enthaltene Meta- [
N I Analyse Bogen 1b ausfiillen)?
|| 3. Sind in der Publikation Angaben zu folgen- 4 9 )
den Aspekten enthalten: I | 3. Wurden zur Erganzung der Datenlage
. . . . eigene Erhebungen durchgefuhrt? a a
| a) Epidemiologie der Zielerkrankung a [a 9 9 9
. . Klas | E - SchluRfolgerungen - Ergebnisse
| b) (Entwicklungs-)stand der Technologie a [a
) g o Q B | 1. Wird die bestehende Evidenz in den Schlul3-
! ¢) Efficacy folgerungen konsequent umgesetzt? a | a
I d) Effectiveness | Q Q A | 2. Werden methodisch bedingte Limitationen
| €) Nebenwirkungen ] der Aussagekraft kritisch diskutiert? a | a
| f) Indikationen Q Q I | 3. Werden Handlungsempfehlungen
o ausgesprochen? Q| a
| g) Kontraindikationen a,Q|a ] ] )
| |4. Gibt es ein Grading der Empfehlungen? a a
| h) Praxisvariation a | a . - .
] Q C | 5. Wurde die Publikation vor der Veréffentli-
I i) Versorgungsstrukturen Q| a chung einem externen Reviewverfahren un- a|Qa
. . 2
[ j) Kostengesichtspunkten Q|0 terzogen?
| k) soziodkonomischem, ethischem und | | 6. Ist ein Update der Publikation eingeplant? a| a
juristischem Impact a | a Klas |F - Ubertragbarkeit der internationalen / auslan-
dischen Ergebnisse und SchluBfolgerungen
Klas | B - Methodik der Informationsgewinnung Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:
Q A | 1. Wurden die genutzten Quellen dokumen- a) Epidemiologie der Zielkondition? ol o
tiert? a | a
, ) ) b) Entwicklungsstandes der Technologie? a
Q B | 2. Wurden die Suchstrategien dokumentiert? a a
. o » ¢) Indikationsstellung? Q
Q B | 3. Wurden EinschluR3kriterien definiert? a a )
o » d) Versorgungskontexte, -bedingungen,
Q B | 4. Wurden AusschluR3kriterien definiert? a a -prozesse? ol o
Klas | C - Methodik der Bewertung und Dokumentation e) Vergiitungssysteme? a Q
Q A | 1. Wurden Validitatskriterien beriicksichtigt? | a f) Sozioskonomischen Konsequenzen? Q Q
Q C | 2. Wurde die Bewertung unabhangig von g) Patienten- und Providerpraferenzen? Q Q
mehreren Personen durchgefiihrt? | a
. ) o Legende:  Klass. Klassifikation der Frage
Q C | 3. Sind ausgeschlossene Studien mit ihren Q Frage, die Aspekte der methodischen Qualitét erfalt;
Ausschluf3grinden dokumentiert? a a in absteigender Relevanz mit A, B oder C bewertet
. ) ) | Frage mit reinem Informationsgehalt, irrelevant fiir die
Q C | 4. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar Qualitatsbeurteilung
dokumentiert? a [a
Q C | 5. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren
Personen unabhangig? | a

Bitte im Text kommentieren:
Falls Unterschiede bestehen: Welche Unterschiede sind dies und wirken sie sich auf die Ubertragbarkeit von Ergebnissen aus ?

Falls eine Ubertragbarkeit nicht méglich ist, prazise Formulierung von kiinftigem Informations- und Forschungsbedarf.

AbschlieBende Beurteilung:

Die vorliegende Publikation wird: beriicksichtigt [ ausgeschlossen d
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Checkliste 1b: Systematische Reviews und Meta-Analysen
Bericht Nr.: 4
Referenz Nr.
Titel: Les enjeux du dépistage et du diagnostic prénatals du syndrome de Down
Autoren: Conseil d'Evaluation des Technologies de la Santé du Quebec (CETS)
Quelle: (CETS 99-4 RF). Montréal. 1999. xviii-92p
Das vorliegende Dokument ent- Quiallitative Informationssynthesen Quantitative Informationssynthesen: a
halt:
Klas | A - Fragestellung Ja | Nein | ? Klas | E - Schluf3folgerungen Ja | Nein | ?
Q A | 1. Ist die Forschungsfrage relevant fiir die Q B | 1. Wird die Forschungsfrage beantwortet? a [a
eigene Fragestellung? a a _ . .
9 9 9 Q B | 2. Wird die bestehende Evidenz in den Schluf3-
Klas |B - Methodik der Informationsgewinnung folgerungen konsequent umgesetzt? [
1. Dokumentation der Literaturrecherche: Q A | 3. Werden methodisch bedingte Limitationen
. der Aussagekraft kritisch diskutiert? [
QA a) Wurden die genutzten Quellen dokumen- g
tiert? Q| Q | 4. Werden Handlungsempfehlungen
. . ausgesprochen? a a
QB b) Wurden die Suchstrategien dokumen- gesp
tiert? a a | 5. Gibt es ein Grading der Empfehlungen? a a
Q B | 2. Wurden EinschluR3kriterien definiert? a a | 6. Wird weiterer Forschungsbedarf
o - identifiziert? a a
Q B | 3. Wurden AusschluRRkriterien definiert? a a
| 7. Ist ein "Update" des Review eingeplant? a | a
Klas | F - Ubertragbarkeit der internationalen / auslan-
Klas |C - Bewertung der Information dischen Ergebnisse und SchluBfolgerungen
Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:
1. Dokumentation der Studienbewertung: ) . . . -
© g a) Epidemiologie der Zielkondition?
QA a) Wurden Validitatskriterien . o
beriicksichtigt? ol o b) Entwicklungsstandes der Technologie? a a
. . ikati ?
QcC b) Wurde die Bewertung unabhangig von ¢) Indikationsstellung? Q Q
mehreren Personen durchgefuhrt? Q| Qa d) Versorgungskontexte, -bedingungen,
. . - N 2
QC c) Sind ausgeschlossene Studien mit ihren prozesse: | a
Ausschlu3griinden dokumentiert? a Q e) Vergiitungssysteme? Q| a
Q C | 2. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar f) Sozioskonomischen Konsequenzen? Q Q
dokumentiert? a a ) _
) ) g) Patienten- und Providerpraferenzen? a a
Q C | 3. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren N p ” Kiassiiikation der F
P hanaig? a a egenae: ass. assifikation der Frage
ersonen unabhangig Q Frage, die Aspekte der methodischen Qualitat erfaf3t;
Klas |D - Informationssynthese in absteigender Relevanz mit A, B oder C bewertet
— - | Frage mit reinem Informationsgehalt, irrelevant fiir die
1. Quantitative Informationssynthesen: Qualitatsbeurteilung
QA a) Wurde das Meta-Analyse-Verfahren
angegeben? | a|a
QB b) Wurden Heterogenitatstestungen durch-
gefuhrt? | a|a
QcC ¢) Sind die Ergebnisse in einer Sensitivitats-
analyse auf Robustheit tiberprift? a, a|a
2. Qualitative Informationssynthesen:
QA a) Ist die Informationssynthese nachvoll-
ziehbar dokumentiert? a a
QB b) Gibt es eine Bewertung der bestehenden
Evidenz? a a
AbschlieBende Beurteilung:
Die vorliegende Publikation wird: berticksichtigt [x ausgeschlossen Q
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Checkliste 1b: Systematische Reviews und Meta-Analysen

Bericht Nr.: 4
Referenz Nr.
Titel: Appropriate Biochemical Parameters in First-trimester Screening for Down Syndrome
Autoren: Cuckle HS; van Lith JMM
Quelle: Prenat Diagn 1999; 19: 502-512
Das vorliegende Dokument ent- Qualitative Informationssynthesen Quantitative Informationssynthesen:
halt:
Klas | A - Fragestellung Ja | Nein | ? Klas | E - SchluRfolgerungen Ja | Nein | ?
Q A | 1. Ist die Forschungsfrage relevant fiir die Q B | 1. Wird die Forschungsfrage beantwortet? |
eigene Fragestellung? a a _— . .
9 9 9 Q B | 2. Wird die bestehende Evidenz in den SchluB3-
Klas |B - Methodik der Informationsgewinnung folgerungen konsequent umgesetzt? |
1. Dokumentation der Literaturrecherche: Q A | 3. Werden methodisch bedingte Limitationen
) der Aussagekraft kritisch diskutiert? Q| a
QA a) Wurden die genutzten Quellen dokumen- g
tiert? Q| Q | 4. Werden Handlungsempfehlungen
. . ausgesprochen? a a
QB b) Wurden die Suchstrategien dokumen- gesp
tiert? a a | 5. Gibt es ein Grading der Empfehlungen? a a
Q B | 2. Wurden Einschluf3kriterien definiert? Q| Q | 6. Wird weiterer Forschungsbedarf
o - i ifiziert? a a
Q B | 3. Wurden AusschluRRkriterien definiert? a a identifiziert
| 7. Ist ein "Update" des Review eingeplant? a| a
Klas | F - Ubertragbarkeit der internationalen / auslan-
Klas |C - Bewertung der Information dischen Ergebnisse und SchluBfolgerungen
Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:
1. Dokumentation der Studienbewertung: ) . . . "
9 a) Epidemiologie der Zielkondition?
QA a) Wurden Validitatskriterien . .
beriicksichtigt? a | o b) Entwicklungsstandes der Technologie? a a
. . ikati 2
QcC b) Wurde die Bewertung unabhangig von ¢) Indikationsstellung? Q Q
mehreren Personen durchgefuhrt? a| a d) Versorgungskontexte, -bedingungen,
QC c) Sind ausgeschlossene Studien mit ihren -prozesse? o a
Ausschlu3griinden dokumentiert? a Q e) Vergiitungssysteme? Qo
Q C | 2. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar f) Sozioskonomischen Konsequenzen? Q Q
dokumentiert? a a
) ) g) Patienten- und Providerpraferenzen? a Q
Q C | 3. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren
Personen unabhangig? Q Q Legende:  Klass. Klassifikation der Frage
Q Frage, die Aspekte der methodischen Qualitat erfaf3t;
Klas |D - Informationssynthese in absteigender Relevanz mit A, B oder C bewertet
— - | Frage mit reinem Informationsgehalt, irrelevant fiir die
1. Quantitative Informationssynthesen: Qualitatsbeurteilung
QA a) Wurde das Meta-Analyse-Verfahren
angegeben? [ |
QB b) Wurden Heterogenitatstestungen durch-
gefuhrt? a a
QcC ¢) Sind die Ergebnisse in einer Sensitivitats-
analyse auf Robustheit Gberpriift? a a
2. Qualitative Informationssynthesen:
QA a) Ist die Informationssynthese nachvoll-
ziehbar dokumentiert? a a
QB b) Gibt es eine Bewertung der bestehenden
Evidenz? a a

AbschlieBende Beurteilung:

Die vorliegende Publikation wird: beriicksichtigt [ ausgeschlossen d
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Checkliste 1b: Systematische Reviews und Meta-Analysen

Bericht Nr.: 4
Referenz Nr.
Titel: Does the addition of unconjugated estriol in maternal serum screening improve the detection of trisomy 21?
A meta-analysis.
Autoren: Smith ER; Petersen J; Okorodudu AO; Bissell MG
Quelle: Clin Lab Manag Rev 1996; 10 (2): 176-181
Das vorliegende Dokument enthélt:  Qualitative Informationssynthesen Quantitative Informationssynthesen:
Klas | A - Fragestellung Ja | Nein | ? Klas | E - Schluf3folgerungen Ja | Nein | ?
Q A | 1. Ist die Forschungsfrage relevant fiir die Q B | 1. Wird die Forschungsfrage beantwortet? a [a
eigene Fragestellung? a a _— . .
9 9 9 Q B | 2. Wird die bestehende Evidenz in den Schluf3-
Klas |B - Methodik der Informationsgewinnung folgerungen konsequent umgesetzt? [
1. Dokumentation der Literaturrecherche: Q A | 3. Werden methodisch bedingte Limitationen
) der Aussagekraft kritisch diskutiert? a a
QA a) Wurden die genutzten Quellen dokumen- g
tiert? a a | 4. Werden Handlungsempfehlungen
. . ausgesprochen? a a
QB b) Wurden die Suchstrategien dokumen- gesp
tiert? a a | 5. Gibt es ein Grading der Empfehlungen? a a
Q B | 2. Wurden EinschluR3kriterien definiert? a [ a | 6. Wird weiterer Forschungsbedarf
o - identifiziert? a a
Q B | 3. Wurden AusschluB3kriterien definiert? a a
| 7. Ist ein "Update" des Review eingeplant? a | a
Klas | F - Ubertragbarkeit der internationalen / ausléan-
Klas |C - Bewertung der Information dischen Ergebnisse und SchluBfolgerungen
Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:
1. Dokumentation der Studienbewertung: ) . . . -
9 a) Epidemiologie der Zielkondition?
QA a) Wurden Validitatskriterien . .
beriicksichtigt? ol o b) Entwicklungsstandes der Technologie? a [a
. . ikati ?
QcC b) Wurde die Bewertung unabhangig von ¢) Indikationsstellung? Q Q
mehreren Personen durchgefuhrt? Q| Qa d) Versorgungskontexte, -bedingungen,
. . - N 2
QC ¢) Sind ausgeschlossene Studien mit ihren prozesse: | Q
Ausschluf3griinden dokumentiert? a a e) Vergitungssysteme? o o
Q C | 2. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar f) Sozioskonomischen Konsequenzen? Q Q
dokumentiert? a a
_ ) g) Patienten- und Providerpraferenzen? a a
Q C | 3. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren
Personen unabhangig? Q Q Legende: Klass. Klassifikation der Frage
Q Frage, die Aspekte der methodischen Qualitat erfaf3t;
Klas | D - Informationssynthese in absteigender Relevanz mit A, B oder C bewertet
— - | Frage mit reinem Informationsgehalt, irrelevant fiir die
1. Quantitative Informationssynthesen: Qualitatsbeurteilung
QA a) Wurde das Meta-Analyse-Verfahren
angegeben? [ |
QB b) Wurden Heterogenitatstestungen durch-
gefuhrt? | a
QcC ¢) Sind die Ergebnisse in einer Sensitivitats-
analyse auf Robustheit Giberprift? | a
2. Qualitative Informationssynthesen:
QA a) Ist die Informationssynthese nachvoll-
ziehbar dokumentiert? Q| Q
QB b) Gibt es eine Bewertung der bestehenden
Evidenz? a a
AbschlieRende Beurteilung:
Die vorliegende Publikation wird: beriicksichtigt [ ausgeschlossen d
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Checkliste 1b: Systematische Reviews und Meta-Analysen

Bericht Nr.: 4
Referenz Nr.
Titel: Trade-offs in Prenatal Detection of Down Syndrome.
Autoren: Serra-Prat M; Gallo P; Jovell AJ; Aymerich M; Estrada MD
Quelle: Am J Public Health 1998; 88: 551-557
Das vorliegende Dokument enthélt:  Qualitative Informationssynthesen Quantitative Informationssynthesen:
Klas | A - Fragestellung Ja | Nein | ? Klas | E - Schlu3folgerungen Ja | Nein |?
Q A | 1. Ist die Forschungsfrage relevant fiir die Q B | 1. Wird die Forschungsfrage beantwortet? a [a
eigene Fragestellung? | Qa o ] ]
Q B | 2. Wird die bestehende Evidenz in den SchluB3-
Klas | B - Methodik der Informationsgewinnung folgerungen konsequent umgesetzt? Q Q
1. Dokumentation der Literaturrecherche: Q A | 3. Werden methodisch bedingte Limitationen
_ " T
QA a) Wurden die genutzten Quellen dokumen- der Aussagekraft kritisch diskutiert? = | Q Q
tiert? a |Q | 4. Werden Handlungsempfehlungen
. . ?
QB b) Wurden die Suchstrategien dokumen- ausgesprochen? Q| B Q
tiert? a a I 5. Gibt es ein Grading der Empfehlungen? a a
Q B | 2. Wurden Einschluf3kriterien definiert? a a | 6. Wird weiterer Forschungsbedarf
Q B | 3. Wurden AusschluB3kriterien definiert? a a identifiziert: Q| B Q
| 7. Ist ein "Update" des Review eingeplant? Q| a
Klas | F - Ubertragbarkeit der internationalen / auslan-
Klas |C - Bewertung der Information dischen Ergebnisse und SchluBfolgerungen
Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:
1. Dokumentation der Studienbewertung: . . . . -
a) Epidemiologie der Zielkondition?
QA a) Wurden Validitatskriterien ) )
berlicksichtigt? ol a b) Entwicklungsstandes der Technologie? a Q
QcC b) Wurde die Bewertung unabhéngig von ¢) Indikationsstellung? a a
mehreren Personen durchgefiihrt? Q| Q d) Versorgungskontexte, -bedingungen,
QcC ¢) Sind ausgeschlossene Studien mit ihren -prozesse? o
Ausschlu3grinden dokumentiert? a Q €) Vergiitungssysteme? o lo
Q C | 2. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar f) Sozioskonomischen Konsequenzen? a a
dokumentiert? a a
. . g) Patienten- und Providerpraferenzen? a a
Q C | 3. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren
Personen unabhang|g’7 a a Legende: Klass. Klassifikation der Frage
Q Frage, die Aspekte der methodischen Qualitat erfaf3t;
Klas | D - Informationssynthese in absteigender Relevanz mit A, B oder C bewertet
— - | Frage mit reinem Informationsgehalt, irrelevant fiir die
1. Quantitative Informationssynthesen: Qualitatsbeurteilung
QA a) Wurde das Meta-Analyse-Verfahren
angegeben? [ |
QB b) Wurden Heterogenitatstestungen durch-
gefuhrt? a a
QcC c¢) Sind die Ergebnisse in einer Sensitivitats-
analyse auf Robustheit Giberprift? a a
2. Qualitative Informationssynthesen:
QA a) Ist die Informationssynthese nachvoll-
ziehbar dokumentiert? a a
QB b) Gibt es eine Bewertung der bestehenden
Evidenz? a a

AbschlieBende Beurteilung:

Die vorliegende Publikation wird: beriicksichtigt [ ausgeschlossen d
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Checkliste 1b: Systematische Reviews und Meta-Analysen

Bericht Nr.: 12
Referenz Nr.
Titel: Improved parameters for risk estimation in Down's syndrome screening.
Autoren: Cuckle HS
Quelle: Prenat Diagnos 1995; 15:1057-1065
Das vorliegende Dokument enthélt:  Qualitative Informationssynthesen Q Quantitative Informationssynthesen:
Klas | A - Fragestellung Ja | Nein | ? Klas | E - Schluf3folgerungen Ja | Nein | ?
Q A | 1. Ist die Forschungsfrage relevant fiir die Q B | 1. Wird die Forschungsfrage beantwortet? a [a
eigene Fragestellung? a a o . )
9 9 9 Q B | 2. Wird die bestehende Evidenz in den Schluf3-
Klas |B - Methodik der Informationsgewinnung folgerungen konsequent umgesetzt? [
1. Dokumentation der Literaturrecherche: Q A | 3. Werden methodisch bedingte Limitationen
. der Aussagekraft kritisch diskutiert? [
QA a) Wurden die genutzten Quellen dokumen- g
tiert? a a | 4. Werden Handlungsempfehlungen
. . ausgesprochen? a a
QB b) Wurden die Suchstrategien dokumen- gesp
tiert? a a | 5. Gibt es ein Grading der Empfehlungen? a a
Q B | 2. Wurden Einschluf3kriterien definiert? a a | 6. Wird weiterer Forschungsbedarf
o - identifiziert? a a
Q B | 3. Wurden AusschluRRkriterien definiert? a a
| 7. Ist ein "Update" des Review eingeplant? Q| a
Klas | F - Ubertragbarkeit der internationalen / auslan-
Klas |C - Bewertung der Information dischen Ergebnisse und SchluBfolgerungen
Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:
1. Dokumentation der Studienbewertung: . . . -
9 a) Epidemiologie der Zielkondition?
QA a) Wurden Validitatskriterien . .
beriicksichtigt? ol o b) Entwicklungsstandes der Technologie? a [a
. . ikati ?
QcC b) Wurde die Bewertung unabhangig von ¢) Indikationsstellung? Q Q
mehreren Personen durchgefuhrt? Q| Qa d) Versorgungskontexte, -bedingungen,
. . - N 2
QcC ¢) Sind ausgeschlossene Studien mit ihren prozesse: Q| Q
Ausschluf3grinden dokumentiert? a a e) Vergitungssysteme? Q| Qa
Q C | 2. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar f) Soziookonomischen Konsequenzen? m] m]
dokumentiert? a a
) ) g) Patienten- und Providerpraferenzen? a a
Q C | 3. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren
Personen unabhangig? Q Q Legende:  Klass. Klassifikation der Frage
Q Frage, die Aspekte der methodischen Qualitat erfaf3t;
Klas |D - Informationssynthese in absteigender Relevanz mit A, B oder C bewertet
| Frage mit reinem Informationsgehalt, irrelevant fiir die
1. Quantitative Informationssynthesen: Qualitatsbeurteilung
QA a) Wurde das Meta-Analyse-Verfahren
angegeben? [ |
QB b) Wurden Heterogenitatstestungen durch-
gefuhrt? | a
QcC ¢) Sind die Ergebnisse in einer Sensitivitats-
analyse auf Robustheit Giberprift? Q| a
2. Qualitative Informationssynthesen:
QA a) Ist die Informationssynthese nachvoll-
ziehbar dokumentiert? | a|a
QB b) Gibt es eine Bewertung der bestehenden
Evidenz? a a a

AbschlieBende Beurteilung:

Die vorliegende Publikation wird: beriicksichtigt [ ausgeschlossen d
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Checkliste 1la - Kontextdokumente

Bericht Nr.: 4
Referenz Nr.
Titel: Blutuntersuchung bei Schwangeren zur prénatalen Risisikoprézisierung fur Chromosomenanomalien und Neuralrohrdefekte
(Triple-Test). Zusammenfassender Bericht tiber die Konsensustagung 1998
Autoren: Pauer HU; Rauskolb R
Quelle: medgen 1999; 11:36-39
Dokumenttyp: HTA-Bericht d Praxisrichtlinie [x] Anderes Dokument O
Adressaten: Entscheidungstrager a Kliniker [x] Patienten a Andere a
Klas | A - Fragestellung und Kontext Ja | Nein | ? Klas | D - Methodik der Informationssynthese Ja |Nein | ?
I | 1. Werden Anla und Ziel der Publikation im I | 1. Wurden quantitative Informationssynthesen
Sinne einer "Policy Question" dargestellt? a a durchgefihrt (bitte fur die enthaltene Meta- a a
. . . . Analyse Bogen 1b ausfillen)?
Q A | 2. Gibt es im Rahmen des breiteren Kontext ei- 4 9 )
ne prazise formulierte Forschungsfrage a [a || 2. Wurden qualitative Informationssynthesen
nach der (interessierenden) Intervention? durchgefihrt (bitte fiir die enthaltene Meta- a a
N I Analyse Bogen 1b ausfillen)?
|| 3. Sind in der Publikation Angaben zu folgen- 4 9 )
den Aspekten enthalten: I | 3. Wurden zur Erganzung der Datenlage
. . . . eigene Erhebungen durchgefuhrt? a a
| a) Epidemiologie der Zielerkrankung a [a 9 9 9
. . Klas | E - SchluRfolgerungen - Ergebnisse
| b) (Entwicklungs-)stand der Technologie a [a
i g o Q B | 1. Wird die bestehende Evidenz in den Schlul3-
| c) Efficacy folgerungen konsequent umgesetzt? a | a
I d) Effectiveness |a Q A | 2. Werden methodisch bedingte Limitationen
| €) Nebenwirkungen ] der Aussagekraft kritisch diskutiert? a a
| f) Indikationen Q Q I | 3. Werden Handlungsempfehlungen
o ausgesprochen? [
| g) Kontraindikationen a,Q|a ] ] )
| |4. Gibt es ein Grading der Empfehlungen? a a
| h) Praxisvariation a a . _ .
] Q C | 5. Wurde die Publikation vor der Veréffentli-
I i) Versorgungsstrukturen Q| a chung einem externen Reviewverfahrenun- | Q | Q
. . 2
I i) Kostengesichtspunkten m] m] terzogen?
I k) soziodkonomischem, ethischem und | |6. Ist ein Update der Publikation eingeplant? a [a
juristischem Impact a a Klas | F - Ubertragbarkeit der internationalen / auslan-
dischen Ergebnisse und SchluBfolgerungen
Klas | B - Methodik der Informationsgewinnung Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:
QA |1. Wurden die genutzten Quellen dokumen- a) Epidemiologie der Zielkondition? a a
tiert? a a
. . . b) Entwicklungsstandes der Technologie? a Q
Q B | 2. Wurden die Suchstrategien dokumentiert? a a
. o » ¢) Indikationsstellung? a Q
Q B | 3. Wurden EinschluR3kriterien definiert? a a
o » d) Versorgungskontexte, -bedingungen,
Q B | 4. Wurden AusschluRRkriterien definiert? a a -prozesse? Q Q
Klas | C - Methodik der Bewertung und Dokumentation e) Vergiitungssysteme? a Q
Q A | 1. Wurden Validitatskriterien beriicksichtigt? | a f) Sozioskonomischen Konsequenzen? Q Q
Q C | 2. Wurde die Bewertung unabhangig von g) Patienten- und Providerpraferenzen? Q Q
mehreren Personen durchgefiihrt? | a
. ) o Legende:  Klass. Klassifikation der Frage
Q C | 3. Sind ausgeschlossene Studien mit ihren Q Frage, die Aspekte der methodischen Qualitét erfalt;
Ausschluf3grinden dokumentiert? a a in absteigender Relevanz mit A, B oder C bewertet
| Frage mit reinem Informationsgehalt, irrelevant fiir die
Qualitatsbeurteilung
Q C | 4. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar
dokumentiert? a [a
Q C | 5. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren
Personen unabhangig? | a

Bitte im Text kommentieren:
Falls Unterschiede bestehen: Welche Unterschiede sind dies und wirken sie sich auf die Ubertragbarkeit von Ergebnissen aus ?

Falls eine Ubertragbarkeit nicht méglich ist, prazise Formulierung von kiinftigem Informations- und Forschungsbedarf.

AbschlieBende Beurteilung:

Die vorliegende Publikation wird: beriicksichtigt [ ausgeschlossen d
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Checkliste 2a: Priméarstudien (RCTs /Fall- Kontrollstudien / Kohortenstudien / L&ngsschnittstudien /
Fallserien)
Bericht Nr.: 4
Referenz Nr.
Titel:
Autoren:
Quelle:
Klas A - Auswahl der Studienteilnehmer Ja Nein
Q A 1. Sind die Ein- und Ausschluf3kriterien
fur Studienteilnehmer ausreichend/ ein- a a
. o
deutig definiert D. Studien-Administration Ja Nein ? na
QA 2. Wurden die Ein- und Ausschluf3kriterien . L
vor Beginn der Intervention festgelegt? a a QB 1 SA?;;E)A”ha”Spu”kte fur ein ,over-mat- O o oo
A 3.W Erkrank li . . . -
Q 3 rellfggzlcier;agrt?ran ungsstatus valide und o Q Q B 2. Waren bei Multicenter-Studien die diagno-
' stischen und therapeutischen Methoden
Q B 4. Sind die diagnostischen Kriterien der Er- sowie die Outcome-Messung indenbetei- Q@ O QO 0O
krankung beschrieben? o A ligten Zentren identisch?
QB 5. Istdie Studienpopulation/exponierte Po- QA 3. Wurde sichergestellt, daf? Studienteilneh-
pulation reprasentativ fur die Mehrheit der mer nicht zwischen Interventions- und 0o aoaq
exponierten Population bzw. fiir die Mehr- O Q Kontrollgruppe wechselten?
heit der ,Standardnutzer” der Interventi- E. Outcome-Messung
on?
. . . ) | 1. Wurden patientennahe Outcome-Parame-
Q A 6. Bei Kohortenstudien: Wurden die Studi- ter verwendet? QO o g a
engruppen gleichzeitig betrachtet? a a _ _
B - Zuordnung der Studienteilnehmer QA 2. }lggtr’c)ien Outcomes valide & reliabel er- 2 4 oo
QA 1 Entstammen_ die Exponierten/Falle ur_1d Q B 3. Erfolgte die Outcome-Messung verblin-
Nicht-Exponierten/ Kontrollen der gleichen det? O o g Qo
- bzw. bei Fall-Kontrollstudien einer &hnli- QO ’
chen - Grundgesamtheit? Q C 4. Bei Fallserien: Wurde die Verteilung pro-
. . . gnostischer Faktoren ausreichend erfat? O O O O
Q A 2. Sind Interventions-/Exponierten- und Kon-
troll-/Nicht-Exponiertengruppen zu Studi- QO QO F. Drop-Outs
) ) -
enbeginn vergleichbar? QA 1. Wardie ,Response-Rate” bei Interventi-
Q B 3. Erfolgte die Auswahl randomisiert/mit ei- ons- und Kontrollgruppen ausreichend
nem standardisierten Randomisierungs- a a hoch bzw. bei Kohortenstudien: konnte
verfahren? ein ausreichend groRer Teil der Kohoten O O O Q
. . i Uiber die gesamte Studiendauer verfolgt
Q C 4. Erfolgte die Randomisierung blind? a a Werden?g g
QA 5. Si”d.be"a”!‘w/m‘j?”cm? Cc_)nfounder zu Q A 2. Wurden die Griinde fur das Ausscheiden
Studienbeginn berticksichtigt worden? Q9 Q von Studienteilnehmern aufgelistet? a o a aq
C. Intervention bzw. Exposition Q B 3. Wurden die Outcomes der drop-outs be-
QA 1. Wurden Intervention bzw. Exposition sphri_eben und_ inder Auswertung beriick- O Q 0O Q
valide, reliabel und gleichartig erfat? a a sichtigt (Intention-to-treat-Analyse)?
QB 2. Wurden Interventions-/Exponierten- und QB 4. Falls Differenzen gefunden wurden, sind
Kontrollgruppen mit Ausnahme der Inter- QO QO diese signifikant? a o aa
vention/Exposition gleich therapiert? Q B 5. Falls Differenzen gefunden wurden, sind
Q B 3. Falls abweichende Therapien vorlagen, diese relevant? Q 0 oaQ
wurden diese valide und reliabel erfaf3t? a Q G. Statistische Analyse
QA 4. Bei RCTs: Wurden fur d[)e Kontroligrup- o o Q A 1. Sind beschriebene analytischen Verfah-
pen Placebos verwendet? ren korrekt und die Informationen fureine QO QO QO Q4
QA 5.Bei RCTs: Wurde - falls die Studie als einwandfreie Analyse ausreichend?
piacebo kontrolllert hezeichnet wird - - QB 2. Wurden fiir die Mittelwerte und Signifi-
dokume_ntlert, wie die Placebos kanztests und/oder Konfidenzintervalle a o a aq
verabreicht wurden? angegeben?
| 3. Sind die Ergebnisse in graphischer Form
prasentiert und wurden die den Grafiken Q a a a
zugrundeliegenden Werte angegeben?
Legende: Klass. Klassifikation der Frage
Q Frage, die Aspekte der methodischen Qualitat erfaf3t;

Die vorliegende Publikation wird:

AbschlieBende Beurteilung:

beriicksichtigt

ausgeschlossen d
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Anhang 2

Checkliste 2b: Diagnosestudien

Bericht Nr.: 4

Referenz Nr.
Titel:
Autoren:
Quelle:

Klas A. Beschreibung der Ausgangssituation

Ja

Nein

?

Q A 1. Gab es eine klar formulierte Fragestellung
vor Beginn der Studie?

QA 2. Wurde die Zielkrankheit eindeutig defi-
niert?

Q A 3. Erfolgte eine Festlegung der Trenngréi3e
vor Beginn?

QA 4. Wurde ein ,Goldstandard” festgelegt und
Angaben Uber seine Zuverlassigkeit ge-
macht?

B. Durchfuhrung der Prifung

Q B 1. Ausreichende Beschreibung fiir Nachpri-
fungen?

QA 2. Erfolgte die Auswertung der Testergeb-
nisse ohne Kenntnis der Diagnose und
umgekehrt die Diagnosestellung ohne
Kenntnis der Testergebnisse (wechsel-
seitige Blindheit)?

Q B 3. Wurde die Zusammmensetzung der Ver-
suchskollektive in bezug auf die Ubertrag-
barkeit der Ergebnisse beriicksichtigt?

Q A 4. Wurde die zu untersuchende Technik
und der ,golden standard“ bei allen Pati-
enten angewendet?

C. Ergebnisprasentation

Q A 1. Isteine Vierfeldertafel vorhanden bzw. ist
eine Erstellung aus den gegebenen Daten
maoglich?

Q B 2. Erfolgte eine Verwendung von eindeutig
definierten Parametern zur Beschreibung
der Ergebnisse?

D. Diskussion

Q B 1. Wurde die Abhangigkeit des pradiktiven
Wertes von der a priori-Wahrscheinlich-
keit ausreichend diskutiert?

Q B 2. Wurde die Definition des pathologischen
Testergebnisses als Erkrankung selbst
vermieden?

Q B 3. Wurde eine Nutzen-Schaden-Abwagung
fur die vier Ergebnisgruppen durchge-
fuhrt?

Q B 4. Wurden die Folgen von Fehlklassifikatio-
nen angemessen diskutiert?

Legende:

Klass.

Q
[

n.

a.

Klassifikation der Frage

Frage, die Aspekte der methodischen Qualitat erfaf3t;
in absteigender Relevanz mit A, B oder C bewertet
Frage mit reinem Informationsgehalt, irrelevant fiir die
Qualitatsbeurteilung

Nicht anwendbar

AbschlieBende Beurteilung:

Die vorliegende Publikation wird:

beriicksichtigt

ausgeschlossen d




