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Frage

Wie verbreitet ist das
Problem?

Ist dieser diagnostische
oder kontrollierende
Test genau? (Diagnose)

Was wiirde passieren,
wenn wir keine Therapie
anwenden wiirden?
(Prognose)

Hilft dieses Vorgehen?
(nutzen der Intervention)

Was sind haufige
Nebenwirkungen?
(Schaden der
Intervention)

Level 1*

Lokale und aktuelle
Zufallsstichprobe oder
Zahlung (Vollerhebung)

Systematische Uber-
sichtsarbeit von Quer-
schnittsstudien mit
durchgehend ange-
wandtem Referenz-
standard und
Verblindung

systematische Uber-
sichtsarbeit von Ko-
hortenstudien, die
Patienten im Anfangs-
stadium der Erkrankung
beobachten (Inception
cohort study)

Systematische Uber-
sichtsarbeit von ran-
domisierten Studien oder
N-von-1-Studien?

Systematische Uber-
sichtsarbeit von
entweder randomisierten
Studien oder
eingebetteten Fall-
Kontroll-Studien*. Oder
N-von-1-Studie mit zur
Fragestellung passenden
Patienten oder
beobachtende Studie mit
dramatischen Effekten

Level 2*

Systematische Uber-
sichtsarbeit von
Erhebungen, die auf die
lokalen Umstande
Ubertragen werden
kénnen**

Einzelne Querschnitts-
studie mit durchgehend
angewandtem
Referenzstandard und
Verblindung

Einzelne Kohortenstudie
von Patienten im
Anfangsstadium der
Erkrankung (Inception
cohort study)

Randomisierte Studie
oder Beobachtungs-
studie mit dramatischen
Effekten

Randomisierte Studie
oder (ausnahmsweise)
Beobachtungsstudie mit
dramatischen Effekten

Level 3*

Lokale Erhebung, die
nicht auf einer
Zufallsstichprobe
basiert**

Nicht-konsekutive***
Studie oder Studie ohne
angewandten Referenz-
standard**

Kohortenstudie oder
Kontrollarm einer
randomisierten Studie*

Kontrollierte
Kohortenstudie/Follow-
up-Studie3**

Kontrollierte Kohor-
tenstudie/Follow-up-
Studie (Post-Marketing-
Uberwachung), mit
ausreichender Fallzahl,
um eine haufige

Nebenwirkung zu identi-

fizieren. Sollen Lang-
zeitneben-wirkungen
erfasst werden, muss
das Follow-up
ausreichend sein**

Level 4*

Fallserie**

Fall-Kontroll-Studie oder
Studie mit ungeeignetem
oder nicht
unabhdngigem Referenz-
standard**

Fallserie oder Fall-
Kontroll-Studie oder eine
prognostische
Kohortenstudie mit
niedriger methodischer
Qualitat'*

Fallserien oder Fall-
Kontroll-Studien oder
Studien mit historischen
Kontrollen**

Fallserien oder Fall-
Kontroll-Studien oder
Studien mit historischen
Kontrollen**

Level 5

Nicht anwendbar

Experten-meinung
basierend auf
pathophysio-logischen
Uberlegungen

Nicht anwendbar

Experten-meinung
basierend auf patho-
physio-logischen
Uberlegungen

Experten-meinung
basierend auf
pathophysio-logischen
Uberlegungen



Frage Level 1* Level 2*

Randomisierte Studie
oder (ausnahmsweise)
Beobachtungsstudie mit

dramatischen Effekten

Systematischer Uberblick
Uber randomisierte
Studien oder N-von-1-
Studien

Was sind seltene
Nebenwirkungen?
(Schaden der
Intervention)

Ist dieser Randomisierte Studie
Fritherkennungstest

sinnvoll? (Screening)

Systematische
Ubersichtsarbeit von
randomisierten Studien

Level 3*

Kontrollierte Kohor-
tenstudie/Follow-up-
Studie (Post-Marketing-
Uberwachung), mit
ausreichender Fallzahl,
um eine haufige
Nebenwirkung zu
identifizieren. Sollen
Langzeitneben-
wirkungen erfasst
werden, muss das
Follow-up ausreichend
sein**

Level 4*

Fallserien oder Fall-
Kontroll-Studien oder
Studien mit historischen
Kontrollen**

Fallserien oder Fall-
Kontroll-Studien oder
Studien mit historischen
Kontrollen**

Level 5

Experten-meinung
basierend auf
pathophysio-logischen
Uberlegungen

Experten-meinung
basierend auf
pathophysio-logischen
Uberlegungen

*Level kann ggf. wegen der Studienqualitat, wegen ausgedehnter Konfidenzintervalle (unprazise Effektschatzer), Inkonsistenzen zwischen Studien, oder weil der
absolute Effektwert sehr klein ist, sowie wegen mangelnder Ubertragbarkeit (Fragestellung der Studie entspricht nicht der klinisch relevanten Frage) abgewertet
werden. Eine Aufwertung des Evidenzlevels ist méglich bei groRen oder sehr groRen Effekten.** Grundsitzlich gilt: Ein systematischer Uberblick ist immer besser als
eine Einzelstudie. *** Konsekutiver Einschluss = Patienten werden fortlaufend rekrutiert.

1 Zur Qualitdtsbeurteilung kann u.a. das STROBE-Statement verwendet werden: http: //www.strobe-statement.org/index.php?id=strobe-aims. 2 Einzelpatientenstudien,
bei denen die Patienten abwechselnd Intervention und Kontrollintervention erhalten. 3 Nachbeobachtungsstudie einer Population aus einem abgeschlossenen RCT. 4
Studie, bei der aus einer laufenden Kohortenstudie Falle und Kontrollen gezogen werden.
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