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Erkrznkung, Geschlechtsverteilung; Risiken- z.B. relevante Be. leiterkrankung)? v,/ ¢ ¢ 78, Co
| ér%”/-ﬂfzrz. 2 d* i

5: 3. Was waren die Charakteristika des Studienumfelds (Setting, z.B. Praxis, Klinik)? [ /t’z».‘ /EL " / é/“;)

[

I3

¥

s lagebr, & @7ats oS (7)) 1wl
Wie waren die Teilaehmefquoten (%-Angabe oder Angabe der Anzahl der drop-out-Félle)?

&) Im zu priifenden diagnostischen Test N bpenlrres ﬁ/ﬁ,

b) Im Referenztest

I 3. Mi loher i ?

[r: Mit welchem Referenziest wurde der Priftest verglichen @ )722”:6«// R 245 /5? /?/w
’ 7z 7 ’

|

Il._Interne Validitst w Ja__ |Nein |
" Wurde in prospektives Studiendesign verwendet? 3 X
2. Wurder die Ein-/ und Ausschlusskriterien eindeutig definiert? B T
o.Wurder die Studienteiilnehmer aus der durch die Ein-/bzw. Ausschiusskriterien ] [2(‘

definiersen Population konsekutiv oder randomisiert rekrutiert?
. War die Studienpopulation représentativ?
<.. Wurde der zu prifende diagnostische Test mit einem ein adaquaten, validen
Referenziest (.Golc-Standard") verglichen?
6. Wurde der Referenztest unabh&ngig vom Priiftestergebnis durchgeflhrt?
7. Waren die Beurteiler des Priftests gegenlber den Ergebnissen des i
___Referenztests verblindet?

n~

Tmad

Gl
{

8. Wurder, Prif- und Referenztest zeitnah aufeinander folgend durchgefihrt? <] L]
9. Wurden die Teslergebnisse filr alle Studienteilnehmer angegeben? & 1]
10. Wurde der Umgang mit nicht-eindeutigen Befunden beschrieben? = KL
- 11. &) Wurden Zahlenangaben zur Genauigkeit des Proftests gemacht- - [] Pl
b) wenn nein, lassen sich diese errechnen (4-Felder-Tafel volisténdig abbildbar)? = L
12. Rechtfertigen die Ergebnisse die Schlussfolgerungen? 4 ]
. Gesamtbeurteilung der Validitat _ | 31 - |
' (cgl. Kommsntar) ) [K(l = ::_]
lil. Ergebnisse (nt-e B ltwnnllily  Nrn. G S ' j
i /7 v i 7 N
IV, Ableitbare Empfehlung (oG, € Y __‘
Empfehlung des | 2 empfehlen 1 eingeschrankt 0 offen, keine -1 ablehnen
;untersuchten Tests: empfehlen . Empfehlung ]
] - o . |

Bernerkungen:

| Studientyp: /2 0 6008 B : £ <
'r Studien-!dent!f{kation: 67‘%‘7% &L/_hff /&"wn/n L% mf{“é (:?‘/{‘%dwc’f
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Erhebungsbogen fiir Diagnostische Studien

| Fragestellung der Leitlinie: 47y #> Wi /Taupel i Aiwit = 4. s R lp

| Studientyp: /Zcb-g . }-);L, M-M—**vavé} érﬂ(‘ Z-c(’gt;

| S{:udien-ldentiﬂkation:: W Zay ¢4 e Wﬁz{ /2 24 n/u

- Refersnznummer: vorlaufige Ref.Nr.: / o 4 2 S P r
Bearbeiter: onrelu /7‘7,) Lo b7 GAS . //w/://

i /d/?/:’ctg? -." = - - 'b\
Ausschluss: neir q jalll [ = /1/ kTC‘U
] Begriindung:

|I. Beschreibung der Studie | ]
| 1. Welche diagnostische Intervention wurde untersucht (Pruftest)? /L 7 # / 7y 4’/” > -
; re

2. Wie vizle Studienteilnehmer wurden eingeschlossen? 9 £t X 4 &1 Lty /)

3. Wie war die Studienpopulation'deﬁniert? A~ 2 . - " ir ]
) Einschlusskriterien; Z L \g | ”ft"c . .{'(.-\/r‘} L2
b) Ausschlusskriterien: + Aoned /S8, LAl ¢ d@-;“z-wf %)

4. Was waren die Charakleristika der Studienpopulation (Basisvariablen -z.B., Alter, Schweregrad der ——

Erkrgnkunc’;. Geschlechtsverteilung; Risiken- z.B. relevante Begleiterkrankung)? (( _ l

L__YOLHO 2ul,  Hé] 60 tale | 730 Lt0wts | ./49',{/’,- Vo nalss

5. Was waren die Charakteristika des Studienumfelds (Setting, z.B. Praxis, Klinik): e
A, Sl

5. Mit welcher zt d 0 ichen? ; e
5. Mit welchem Referenztest wurde der Pri ﬁest vergliche ﬁ KR - 9/23

7. Wie weren die Teilnehmerquoten (%-Angabe oder Angabe der Anzahl der drop-out-Flle)?

2) Im 2u priifenden diagnostischen Test Sy o 77,4&’7/«,/2(
| B) Im Refsrenztest
ll. Interne Validitét i . la
". Wurde ein prospektives Studiendesign verwendet? ]
2. Wurder die Ein-/ und Ausschlusskriterien eindeutig definiert? A B
&.Wurden die Studienteiinehmer aus der durch die Ein-/bzw. Ausschiusskriterien J X
L
(2
W

definiersen Population konsekutiv oder randomisiert rekrutiert?

4. War die Studienpopulation représentativ?

£.. Wurde der zu prifende diagnostische Test mit einem ein addquaten, validen
Referenztest (.Gold-Standard") verglichen? caz

€. Wurde der Referenztest unabhingig vom Priiftestergebnis durchgefGhri? L]
7. Waren die Beurteiler des Priiftests gegeniber den Ergebnissen des L] vy
Raferenztests verblindet? g 1 .
8. Wurder: Prif- und Referenztest zeitnah aufeinander folgend durchgefiihrt? A |
9. Wurden die Testergebnisse fiir alle Studienteilnehmer angegebenz? ' jid
10. Wurde der Umgang mit nicht-eindeutigen Befunden beschrieben? El
- 11. @) Wurden Zahlenangaben zur Genauigkeit des Priftests gemacht- = L( !
by wenn nein, lassen sich diese errechnen (4-Felder-Tafel vollsténdig abbildbar)? TS
12. Rechtiertigen die Ergebnisse die Schiussfolgerungen? AT
Gesamtbeurteilung der Validitt _ ad R ‘ -
' {gal. Kammsntar) %« E s ] v ] im]
il Ergebnisse /b1 -7 juleo detimeig —7 020, Guclin g7 FJRTEF 2P 7o atl
. 1) V) 7 v 7] v .
- - e s /. N7
|1V, Ableitbare Empfehlung Nbwns ). $ellcFy—— A0 70Kk .
I 7 &
Empfehiung des | 2 empfehlen 1 eingeschrankt 0 offen, keine -1 ablehnen
| untersuchten Tests: empfehlen . Empfehlung
- %f i O O

Bemerkungen:



Erhebungsbogen fiir Diagnostische Stucdlien

Fragestellung der Leitlinie: é::’a;(m’x Mx‘"ﬁw{d bl B, = aﬂ?""‘f?’?f s

| Studientyp: /1"?’?,55/453/7'?«‘ . .{'Jc"'d’z":"e" M‘ d{f‘ a’(ﬂ' L& ‘P
Studien-Identifikation: £) A &t f&ff?’?fﬂc/‘f""" R P/‘ S

Referzanznummer: vorldufige Ref.Nr.: ;

Bearbeiter: /;4»-"6‘6;_'

| Ausschluss: neir [ﬁ’;/ -
‘ o Begriindung:
{1. Eeschreibung der Studie | ]
1. Welche diagnostische Intervention wurde untersucht (Priftest)? . S
2X g jUdug (e en T /A{amﬁm
2. Wie viele Studienteilnehiter wurden eingeschlossen? 2 o v

3. Wie war die Studienpopulation definiert? "
&) Einschlusskriterien; /@ ¢ Trsvecd (2w 0
b) Ausschiusskriterien:
4. Was waren die Charakteristika der Studienpopulation (Basisvariablen -z.B., Alter, Schweregrad der
Erkrankg;a_g, Geschlechtsverteilung; Risiken- z.B. relevante Begleiterkrankung)? 7,7 (f at-7 ,
S7/SD Mo dS , S 7 tmals,
. Was waren die Charditeristika des Studienumfelds (Setting, z.B8. Praxis, Kiinik)? Py re
o G 4Cin /S

(5

[}

- Mit welchem Referenziest wurde der Prilftest verglichen? /gr?m cr TCtuca 4 &2

7. Wie waren die Teilnehmerquoten (%-Angabe oder Angabe der Anzahl der drop-out-F#llg)?

o o o + g
g) Im zu prifenden diagnostischen Test S ({,/ P Lpinf—

| b) Im Referenztest

~

ll. Ergebnisse /020, L LT b7 -&himule B 5 7 5o Fos
7

/?ﬁféd‘?%? GV A G A Tl

|1V, Ableitbare Empfehlung g, ~ Bt e tia) Coae Piime e Ir

Shmnle.lvees _pthr 2 ival- et e

[
]

: Empfehlung des 1 2 empfehlen 1 eingeschrankt 0 offen, keine -1 ablahnen
[ untersuchten Tests: empfehlen Empfefilung
0 - O | Ll ;

Bererkungen:

Il._Inteme Validitat e ko da__ | Nein
*. Wurde 2in prospektives Studiendesign verwendet? ATE )8y K =«
<. Wurder die Ein-/ und Ausschlusskriterien eindeutig definiert? LT 185
&.Wurder die Studienteilnehmer aus der durch die Ein-/bzw. Ausschiusskriterien W= X ]
definierien Population konsekutiv oder randomisiert rekrutiert? 2// /57 4éuiciiec, A A - 2_“/;157
4. War die Studienpopulation représentativ? S%- ORE = L] & | 4
§.. Wurde der zu prifende diagnostische Test mit einem ein adaquaten, valiger. Id T [
Referenztest (.Gold-Standard”) verglichen? 6 5 i on b g 2w Pl gl (7 (
€. Wurde der Referenztest unabhéngig vom Priiftestergebnis durchgeftihri? L] ;\{H
7. Waren die Beurteiler des Priiftests gegentiber den Ergebnissen des | A
| __Referenziests verblindet? |
8. Wurden Prif- und Referenztest zeitnah aufeinander folgend durchgefihri? Lt 1 b
9. Wurden die Testergebnisse fiir alle Studienteilnehmer angegeben? ) K
_10. Wurde der Umgang mit nicht-eindeutigen Befunden beschrieben? |
- 11. &} Wurden Zahlenangaben zur Genauigkeit des Priftests gemacht- n D{ '
by wenn nein, lassen sich diese errechnen (4-Felder-Tafel vollstandig abbildbar)? -
12. Rechtiertigen die Ergebnisse die Schlussfolgerungen? 15 ] s
Gesamtbeurteilung der Validitat ad KR N PP
 (gql. Kommsntar) O T I)(j
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Erhebungsbogen fiir Diagnostische Studien

l Fragestellung der Leitlinie: 678 > ME/Taupel il himcles = 4 gt Al
| Studientyp: /270 wa ANy Gavve iy

e

| Studien-Identifikation: ¢ z?f;zgzﬁ(é'ﬂndf c"/f"'/( /(Z“‘//-*/QUMHA
' Refers nznun;?er: vorldufige Ref.Nr.: J¢ Sk bandbre KETHRZe vy
Bearbeiter: 7 71, 2éc ol B GG e
L Y, ¢‘_¥.//£,¢.¢,// ¥ et C FD | &
| =y = 7~
‘ Ausschluss: neir—ﬁ!/ jald

Begriindung:

1. Beschreibung der Studie

| 1. Welche diagnostische Intervention wurde unteréuc/h_t (Priftest)? 9

¢ y == ]
Lrsm vn —GH2H 7wl Ihinlee —F 7

|
(2. Wie vizle Studientsiinehmer wurden ein chlossen? / ;
- oes Y falu, Tt QP ferpncts

3. Wie war die Studienpapulation definiert? g '
8) Einschiusskriterien; /24 . (/78 7 7 W kozo //7/""/""4/71""'”“‘74“//

b) Ausschlusskriterien: /A3 (4, /on 1taw pal fRlF- WElF 2do 1) e Pxafa b

4. Was waren die Charakteristika der Studienpopulation (Basisvariablen -2.B., Alter, Schweregrad cler
Erkrankung, Geschlechtsverteilung; Risiken, z.B. relevante Begleiterkrankun 12 A, ' .
g_ / g g /76\:"’ e / -5-—{' & ‘/

L _par/genke. Tk 8,y [ 27, 4 Aniel /T4 00
5. Was waren die Charakteristika des Studienumfelds (Setting, z.B. Praxis, Klinik)?
% i — Al r &

/ 7"//1‘-‘27’7 r 224 éz.’jffzf,c—-;?{f ' / Vgl

5. Mit weizhem Referenztest wurde der Priftest verglichen? e iy

7. Wie warén die Teilnehmerquofen (%-Angabe oder Angabe der Anzahl der drop-out-Fille)?
g) Im zu prifenden diagnostischen Test: </ 4(;%7 Gt 5070‘;’ v/

t) Im Referenztest

@

ll. Inteme Validitat

" Wurde ein prospektives Studiendesign verwendet?

- Wurder die Ein-/ und Ausschlusskriterien eindeutig definiert?

-Wurder die Studienteiinehmer aus der durch die Ein-/bzw. Ausschiusskriterien
dafinierien Population konsekutiv oder randomisiert rekrutiert?

jul

O
|

]l

. War die Studienpopulation représentativ? A ¥ LUl C£f7 )

enie

~. Wurde der zu priffende diagnostische Test mit einem ein ad4quaten, valider.
Referenztest (.Gold-Standard") verglichen?

| §. Wurde der Referenztest unabhangig vom Prilftestergebnis durchgeftihrt?

| 7. Waren die Beurteiler des Priftests gegeniiber den Ergebnissen des
' __Referenziests verblindet?

8. Wurden Prif- und Referenziest zeitnah aufeinander folgend durchgefiihrt?

9. Wurden die Testergebnisse fiir alle Studienteilnehmer angegeben?

_10. Wurde der Umgang mit nicht-eindeutigen Befunden beschrieben?
. 11. @) Wurden Zahlenangaben zur Genauigkeit des Priftests gemacht-
Dy wenn nein, lassen sich diese errechnen (4-Felder-Tafel volistéindig abbildbar)?

|

_qu"mlészu 00 ON

12. Rechtiertigen die Ergebnisse die Schlussfolgerungen?

. Gesamtbeurteilung der Validitat
| {cgl. Kommentar)

e
—-
1
i

=
O+
0

s . A I pn Z z ﬂrf_?
lil. Ergebnisse /Wi - (777 767 [ clov 7774
7 7 7

; ' PRIE N
|IV. Ableitoare Empfehlung Gefm 1 A8 o (L7 -CF //31» /3:’ b~ LA
; 7 77 7

| Empfehlung des 1 2 empfehlen 1 eingeschrénkt 0 offen, keine -1 ablehnen J

; untersuchten Tests: \ empfehlen Emptl'i_Iiniung

L

|

7

Bemerkungen:



(& e

Erhebungsbogen fiir Diagnostische Studien

Fragestellung der Leitlinie: &7 e #>¢ :’1//,"‘-'/‘7:;,?0( bl Apmiles = 44 . Syt Rl

F » ; r
| Studientyp: Ao clh Y - {s it sy . Raaa
i Studign-ldentifikation: (;"'hd"‘ ¢/ ;z/4 4T

Referanznummer: vorldufige Ref.Nr.: J“u/,_ < 4 %;"/;.;\;% ,-c/ /%/b ﬁ(/
Bearbeiter; %n‘t‘(}.z’ j 7. / > A
v /L .c/f/\_/%/ /? Ceco

| E /’4777
| Ausschiuss: neir&%! jald Ly bre Sd
‘ . Begriindung: by

1. Beschreibung der Studie _ -
1. ¥/elche diagnostische Intervention wurde untersucht (Priftest)? ’ﬁ/w}&#; — o — /;?2 ]

2. Wie visle Studientsilnehmer wurden eingeschlossen? = > ;
AWA i Ften (e, tan / [’(9-//' Coreele
3. Wie war die Studienpapulation definiert? ) %
: /)7}‘; /
/

IR O N berd ) bl tes -
e) Einschiusskriterien: £ (&éie e &t7¢) %\{ & NS C,_
b) Ausschlusskriterien: m“"‘?”e"“c' Hor ? g {7 %/ 7 p

4. Was waren die Charakleristika der Studienpopulation (Basisvariablen -z.B., Alter, Schweregrad der
Erkrankung, Geschlechtsverteilung; Risiken- z.B. relevante Begleiterkrankung)?
s 29,2 [,5€ < tpate, Lermedg ij >i U= males
5. Was waren die Charakteristika des Studienumfelds (Setting, z.B“Praxis, Klinik)?
i M an s crndler ; Ctsr Aless roc<s
5. Mit weichem Referenztest wurde der Prilftest verglichen? O - D
l %1,1734;6;‘&?‘&, + G Ca frhéwe, A et e CFA) e /fozzﬂ—-/‘%?“ |
7. Wie waren die Teilnehmerquoten (%-Angabe oder Angabe der Anzahl der drop-out-Fallg)?

2) Im zu priifenden diagnostischen Test' /4 4,4 Qe -
t) Im Referenztest e
Il._Interne Validitat J Meir |

. Wurde ein prospeklives Studiendesign verwendet?
<. Wurder die Ein-/ und Ausschlusskriterien eindeutig definiert?
a.Wurden die Studienteiinehmer aus der durch die Ein-/bzw. Ausschiusskriterien
definierien Population konsekutiv oder randomisiert rekrutiert?
4. War die Studienpopulation représentativ?
&.. Wurde der zu priffende diagnostische Test mit einem ein ad4qualen, valider.
Referenztest (.Gold-Standard”) verglichen?
€. Wurde der Referenztest unabh&ngig vom Pruftestergebnis durchgefiihrt?
7. Waren die Beurteiler des Priiftests gegeniiber den Ergebnissen des
___Referenztests verblindet?
8. Wurden Prof- und Referenztest zeitnah aufeinander folgend durchgefihri?
9. Wurden die Testergebnisse fiir alle Studienteilnehmer angegeben?
_10. Wurde der Umgang mit nicht-eindeutigen Befunden beschrieben?
. 11. &) Wurden Zahlenangaben zur Genauigkeit des Priftests gemacht-

-

o E0E0 o8 g8 osE®
£

e S .
i
H

by wenn nein, lassen sich diese errechnen (4-Felder-Tafel volisténdig abbildbar)?
12. Rechtfertigen die Ergebnisse die Schlussfolgerungen? L
Gesamtbeurteilung der Validitit pad 71 I
' (gaf. Kommzntar) i " L . - [J [ZT LT
lil. Ergebnisse ORI~ (g bn - TCqT f1ned GH Do 77 /o e,
N 7 : 7
il £ oy N P ! e S |
V. Ableitbare Empfehlung Ca4r —BN7 ~ Gl " 7T F7 i
. as -
Empfehling des 2 empfehlen 1 eingeschrankt 0 offen, keine -1 ablahnen

 untersuchten Tests:

d} empfehlen Empfehiung
O Cl

“k

[

Bernerkungen:
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Erhebungsbogen fiir Diagnostische Stuclien

I ;ragestellung der ALEH;;‘E: ]j‘:jéfﬁt’x ft//,"ﬁzcujd tn Bopwiley — a 74‘4/4'-: gf{!f;{’/f‘\L,#

| Studientyp: ¢ Ag 7 7 &t ' e o Y

| Studien-identifikation: 4,1 &y /20 (otas fal | LT . G
Referenznumrr}qr:“,%u vorldufige Ref.Nr.: Y /?c&/;/-wzf"/x/ Vs of?“{é/)’wk"' 5/7

Bearbeiter: / /,7.4//’;, 6-65“(7 Jin M.f{.(’ﬁ

| Ausschluss: nair.-}_é jald _
. / L Begriindung: ‘

'I. Beschreibung der Studie _
| 1. Welche diagnostische Intervention wurde untersucht (Priftest)? LABH /.8‘\//;»} s

i

—

2. Wie vigle Studienteilnehmer wurden eingeschlossen? . P o f y dhten S DYy o> ﬁ".‘;' =,

3. Wie war die Studienpopulation definiert? > 2y
e) Einschiusskriterien: 22 Alntew (e, ot~/ 7"?""9 AL %
b) Ausschlusskriterien: 4 gor g Ut /Ul < Lot ol st Ales, /

4. Was waren die Charakieristika der Studienpopulation (Basisvariablen -z.B., Alter, Sﬁhwereg ra/céi/d ez/
Erkrankung, Geschlechtsverteilung; Risiken- z.B. relevante egleiterkrankung)? 247 . /¢ i

_ Makn CL = Abnfr. ¢! [Flro tf ?,? ([ Males Y- « c/f
| 5. Was waren die Charakteristika des Studienumfelds (Sefting, z.B. Praxis, Klinik)? . .

i ( )&(%nc‘f‘? cr bﬁ-f%i'-b)‘ A“’" "44"" “

5. Mit welchem Referenztest wurde der Priiftest verglichen? V772 2 e N

Y

7. Wie waren die Teilnehmerquoten (%-Angabe oder Angabe der Anzahl der drop-out-Fillg)?
g) Im zu prifenden diagnostischen Test 1) o 5 i 'C'/‘Z /
b) Im Referenztest Ity e 4

Il._Inteme Validitat ; Ja__|Mein |
. Wurde 2in prospektives Studiendesign verwendet? L T K]
z. Wurder die Ein-/ und Ausschlusskriterien eindeutig definiert? C] ‘E‘(_
3.Wurder die Studienteilnehmer aus der durch die Ein-/bzw. Ausschiusskriterien j | X

definier:en Population konsekutiv oder randomisiert rekrutiert? )
. War die Studienpopulation représentativ? ' ) [
.. Wurde der zu priifende diagnostische Test mit einem ein ad&quaten, valider: 1£
Referenziest (.Gold-Standard”) verglichen? |
€. Wurde der Referenztest unabhangig vom Priiftestergebnis durchgefiihrt?
7. Waren die Beurteiler des Priiftests gegentiber den Ergebnissen des
' __Referenztests verblindet?
8. Wurder Prif- und Referenztest zeitnah aufeinander folgend durchgefihri?
9. Wurden die Testergebnisse fiir alle Studienteilnehmer angegeben?
_10. Wurde der Umgang mit nicht-eindeutigen Befunden beschrieben?
| 11. a) Wurden Zahlenangaben zur Genauigkeit des Priftests gemacht-
by wenn nein, lassen sich diese errechnen (4-Felder-Tafel vollsténdig abbildbar)?
12. Rechtfertigen die Ergebnisse die Schlussfolgerungen? )
Gesamtbeurteilung der Validitit rl s =
' (gal. Kommsntar) . . T J, [Z| 5
. Ergebnisse 7 fw (176ca_ s (ol ffq [ Pl —Ceiills) —
il (9T fun A otio 2l e ( lles P {’/i“'ﬂ; Jyt,-éj_‘;
& i

e _;\.|

S BO0E O
icoh B

IV. Ableitbare Empfehlung /
Empfehlung des | 2 empfehlen 1 eingeschrénkt 0 offen, keine -1 ablehnen
, untersuchten Tests: [g empfehlen Empfehlung
| [ ] IR

Bemerkungen: /L
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- érhebungsbogen fiir Diagnostische Studien

| Fragestellung der Leitlinie: &2ar#>¢ /v’/f'"'/ﬁ?;u/o&( ol Bpmcley = a- /3;4‘-’ &’;’_:{”/-ELI"

| Studientyp: g/ Ax ng{ n Lo o)) , ;

| Studien-ldentifikation: ' Llrvio mace e a0 7 21¢ :

- Referanznummer: ~ vorlaufige Ref.Nr.: e T O A el
Bearbeiter: /05, 4 Fali ¥y T ;(

| S G i )
{ Ausschluss: neirrjé jad sy St~ St /})/L’; b
Begriindung: 74 (%}1(/{/{ . . /’ &5
% |
: ____l

I Beschreibung der Studie '
1. ¥W/elche diagnostische Intervention wurde untersucht (Pruftest)? ’{47’_;{;,‘1“ 5 é,/‘_, LSy — /_, %

2. Wie visle Studienteilnehmer wurden eingeschlossen? A'Z/j

3. Wie war die Studienpopulation definiert? s S - 27 i
7 ’, “ "/ 3 4 N2 ’L [~ /S_
e) EiﬂSChlUSSkfltel'ien: /2{ mvy !L’:Jd 'l /./)(f!,f‘. /%.i f“ é‘?d & Feq 26’5 }
.- i
b) Ausschlusskriterien: _
4. Was waren die Charakteristika der Studienpopulation (Basisvariablen -2.B., Alter, Schweregrad der _ )
=rkrankung, Geschlechtsverteilung; Risiken- z.B. relevante Begleiterkrankung)? P/ /o*("_/' « 72 Cor Mya d«z

75 Was waren die Charakteristika des Studienumfelds .Seth‘n . 2.B. Praxis, Klinik)? " b e v
o ( 9 //ff:fé—/;a'TI{(-...Z—g ()(‘; ﬁ/hﬂ /Z/Lér,-.é

-~ - ~ ; 1l ? 1 : i "‘_"q
5. Mit welzhem Referenztest wurde der Prﬂﬁest verglichen? /b i fé’ g @ = LS /)

7. Wie waren die Teilnehmerquoten (%-Angabe oder Angabe der Anzahl der drop-out-Fille)?
g) Im zu prifenden diagnostischen Test: ety
b) Im Referenztest 44%( e,

._Interne Validit&t i,
" Wurde 2in prospektives Studiendesign verwendet?
.. Wurder die Ein-/ und Ausschlusskriterien eindeutig definiert?
~Wurdern die Studienteilnehmer aus der durch die Ein-/bzw. Ausschiusskriterien
definierien Population konsekutiv oder randomisiert rekrutiert?
. War die Studienpopulation représentativ?
.. Wurde der zu priifende diagnostische Test mit einem ein addquaten, valider
Referenztest (.Gold-Standard”) verglichen?
6. Wurde der Referenztest unabh#ngig vom Priftestergebnis durchgefhri?
7. Waren die Beurteiler des Priiftests gegen(iber den Ergebnissen des
Referenztests verblindet?
8. Wurden Prif- und Referenztest zeitnah aufeinander folgend durchgefihrt?
9. Wurden die Testergebnisse fiir alle Studienteilnehmer angegeben?
_10. Wurde der Umgang mit nicht-eindeutigen Befunden beschrieben?
| 11. a) Wurden Zahlenangaben zur Genauigkeit des Priiftests gemacht-
b} wenn nein, lassen sich diese errechnen (4-Felder-Tafel vollsténdig abbildbar)?
12. Rechtfertigen die Ergebnisse die Schlussfolgerungen? .
| Gesamtbeurteilung der Validitit o B 3 D e
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' Empfehlung des ‘ 2 emlpﬂffhlen 1 eingeschrankt 0 offen, keine -1 ablehnen ‘

. untersuchten Tests: empfehlen Empfehlung
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Bemerkungen:



Erhebungsbogen fiir Diagnostische Stuclien

I Fragestellung der Leitlinie: &7y #5> A -/Tiumpel in 49»‘«1:—4.‘ Syt Al

| Studientyp: rZep Cuct v Batsts e~ ol  JEr7

| Studien-Identifikation: ; ey 1 b Loy o) B

i Referenznumrrier: vorldufige Ref.Nr.: /7-€C4 7 2 K ) i (-\ 5/ i
Bearbeiter: /3 do ; _ f 4T - /1‘7/;-“,'”,4 P o /?}//Lz?

o

| Ausschluss: naan jal
] Begriindung:

3

I Eeschreibung der Studie
' 1. Welche diagnostische Intervention wurde untersucht (Profiest)? ) :
et g ( ) Rppn — G1772/7 - Jer?

2. Wie vizle Studienteilnehmer wurden eingeschlossen?

3. Wie war d ie,Stud ienpopulation definiert? . } o 72, .
s - 1) (bt —F Bt
8) Einschiusskriterien: /7-cletes 2ecile ditg Fe ) v e
b) Ausschlusskriterien: A ¢uon /77 Jlvelfefr (-
4. Was waren die Charakteristika der Studienpopufétion (Basisvariablen -z.B., Alter, Schweregrad der
Erkrankung, Geschlechtsverteilung; Risiken- z.B. relevante Begleiterkrankung)? i b4 / Y, fg' > e fé':,

L

3. Was waren die Charakteristika des Studienumfelds (Setting, z.B. Praxis, Klinik)? 5
M cente Lier lee, ! Ge
3. Mit weichem Referenztest wurde der Priiftest verglichen? o a :

7. Wie waren die Teilnehmerquoten (%-Angabe oder Angabe der Anzahl der drop-out-Félle)?
2) Im zu prifenden diagnostischen Test s > e cl /,_‘ P V) SO
t) Im Referenztest ' )

Il. Intene Validitét 5 Ja Neir
. Wurde 2in prospekiives Studiendesign verwendet? i | &
2. Wurder die Ein-/ und Ausschlusskriterien eindeutig definiert? Cl ]
S.Worden die Studienteiinehmer aus der durch die Ein-lbzw. Ausschiusskriterien . | (1] ) L
|__@efinieren Population konsekutiv oder randomisiert rekrutiert? /LTy EmAvF. ﬁtéig
| 4. War die Studienpopulation reprasentativ? i _
.. Wurde der zu priifende diagnostische Test mit einem ein addquaten, validen ’ L
Referenztest (,Gold-Standard”) verglichen? !
€. Wurde der Referenztest unabhangig vom Priiftestergebnis durchgeftihrt? 2 e
7. Waren die Beurteiler des Priftests gegentiber den Ergebnissen des b )
- __Raferenziests verblindet?
8. Wurder Prif- und Referenztest zeitnah aufeinander folgend durchgefiihri? g
9. Wurden die Testergebnisse fiir alle Studienteilnehmer angegeben? N L]
_10. Wurde der Umgang mit nicht-eindeutigen Befunden beschrieben? O
Al

- 11. &) Wurden Zahlenangaben zur Genauigkeit des Priftests gemacht-

' b} wenn nein, lassen sich diese errechnen (4-Felder-Tafel volisténdig abbildbar)?

12. Rechtiertigen die Ergebnisse die Schlussfolgerungen?

! Gesamtbeurteilung der Validitét
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