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3.1.4 Zusammenfassende Bewertung  

Die Nutzenbewertung und die Einschätzung der Stärke der Ergebnis(un)sicherheit 

orientieren sich an internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin, … 

 

Ein wichtiges Kriterium zur Ableitung von Aussagen zur Beleglage ist die 

Ergebnissicherheit. Grundsätzlich ist jedes Ergebnis einer empirischen Studie oder 

einer systematischen Übersicht über empirische Studien mit Unsicherheit behaftet und 

daher auf seine Ergebnissicherheit zu prüfen. Hierbei ist zu unterscheiden zwischen 

qualitativer und quantitativer Ergebnisunsicherheit. Die qualitative Unsicherheit 

wird bestimmt durch das Studiendesign, … 

 

Das Institut verwendet die folgenden drei Kategorien zur Graduierung des Ausmaßes 

der Ergebnissicherheit auf Einzelstudien- und Endpunktebene:  

• hohe Ergebnissicherheit: Ergebnis eines RCT mit niedrigem Verzerrungspotenzial.  

• mäßige Ergebnissicherheit: Ergebnis eines RCT mit hohem Verzerrungspotenzial.  

• geringe Ergebnissicherheit: Ergebnis einer nicht randomisierten Studie.  
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In begründeten Fällen beeinflussen weitere Faktoren diese Einschätzungen. Die 

Betrachtung von Surrogatendpunkten (vgl. Abschnitt 3.1.2) oder das Vorliegen 

schwerwiegender Designmängel bei einer Studie kann z. B. zu einer Verringerung der 

Ergebnissicherheit führen. Auf der anderen Seite können z. B. große Effekte eine 

Erhöhung der Sicherheit begründen. 



12.06.2012 Unsicherheit in Nutzenbewertungen - Einführung 5 

Die GMDS, die Deutsche Region der Internationalen Biometrischen Gesellschaft und das 

IQWiG stimmen darin überein, dass zurzeit eine gesicherte Ableitung eines Nutzenbelegs 

im Sinne einer hohen Ergebnissicherheit in der Regel nur aus direkter Evidenz erfolgen 

kann. Die Anwendung von Methoden für adjustierte indirekte Vergleiche ist in 

verschiedenen Situationen häufig hilfreich, notwendig oder auch unumgänglich (z. B. wenn 

direkte Vergleiche fehlen), liefert aber zurzeit nur Aussagen geringerer Ergebnissicherheit. 

Methoden für adjustierte indirekte Vergleiche inklusive  Verfahren zur Untersuchung der 

Konsistenzannahme stellen wichtige Forschungsgebiete dar, die entsprechend gefördert 

werden sollten, … 
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 In general, the use of a surrogate outcome requires rating down the quality 

of evidence by one, or even two, levels. 

 

 Such trials allow indirect comparisons of the magnitude of effect of A and B. 

Such evidence is of lower quality than head-to-head comparisons of A and 

B would provide. 
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