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Checkliste für Fachgutachter Biometrie

Studie mit Gütesiegel A der Deutschen Krebsgesellschaft e.V.

Wesentliche Punkte für die biometrische Bewertung von Studienprotokollen

1. Zielgröße

2. Planung des Studienumfangs

3. Definition von Auswertungskollektiven

4. Planung der statistischen Analyse

· konfirmative statistische Analyse

· explorative Auswertung

· Sicherheitsanalysen

5. Zwischenauswertungen / Designmodifikation / Studienabbruch

6. Endauswertung / Ergebnispräsentation

7. Weitere Anmerkungen

8. Abschließende Beurteilung (Zusammenfassung)

Checkliste für die biometrische Begutachtung von Studienprotokollen zur Qualifizierung als Studie mit Gütesiegel A der Deutschen Krebsgesellschaft
	
	
	Ja
	nicht zutreffend

	1.
	Zielgröße
	
	

	
	klinische Relevanz
	□
	□

	
	eindeutige Definition
	□
	□

	
	adäquate Mess- und Erhebungsinstrumente
	□
	□

	
	Hauptzielkriterium
	□
	□

	
	Nebenzielkriterien
	□
	□

	
	
	□
	□

	2.
	Planung des Studienumfangs
	
	

	
	Statistisches Modell/Auswertungsverfahren für Hauptzielgröße
	□
	□

	
	relevante Verteilungsparameter (z. B. mediane Überlebenszeit)
	□
	□

	
	klinisch relevante Differenz bei Prüfung auf Unterschied bzw. Äquivalenzbereich bei Prüfung auf Äquivalenz
	□
	□

	
	Fehlerrisiken 1. und 2. Art
	□
	□

	
	Berücksichtigung von geplanten multiplen Hypothesentests z. B. Interimanalysen
	□
	□

	
	Berücksichtigung von Drop-outs
	□
	□

	
	Angaben über Rekrutierungs- und Beobachtungsdauer
	□
	□

	
	benutzte Methode/Software zur Fallzahlberechnung
	□
	□

	
	
	
	

	3.
	Definition von Auswertungskollektiven
	
	

	
	Intent to treat-Population
	□
	□

	
	Per Protocol-Population
	□
	□

	
	Population für Sicherheitsanalysen
	□
	□

	
	
	
	

	4.
	Planung der statistischen Analyse
	
	

	
	Konfirmative statistische Analyse
	□
	□

	
	
-
Statistische Hypothese
	□
	□

	
	
-
Testverfahren
	□
	□

	
	
-
Schätzverfahren
	□
	□

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	Ja
	nicht zutreffend

	4.
	Planung der statistischen Analyse (Fortsetzung)
	
	

	
	
-
Adjustierung für multiples Testen
	□
	□

	
	
-
Adjustierung für prognostische Faktoren
	□
	□

	
	Explorative Auswertungen
	□
	□

	
	
-
Sekundäre Zielgrößen
	□
	□

	
	
-
Subgruppenanalysen
	□
	□

	
	Sicherheitsanalysen
	□
	□

	
	
	
	

	5.
	Zwischenauswertungen / Designmodifikation / Studienabbruch
	
	

	
	Anzahl und Definition von Zwischenauswertungen
	□
	□

	
	Methoden (sequentiell, adaptiv)
	□
	□

	
	Bedingungen (verblindet, entblindet)
	□
	□

	
	Data Safety and Monitoring Committee (Begründung falls kein Committee)
	□
	□

	
	Entscheidungskriterien/Entscheidungsträger für Designänderungen bzw. Studienabbruch
	□
	□

	
	
	
	

	6.
	Endauswertung / Ergebnispräsentation
	
	

	
	Ein- und Ausschlüsse
	□
	□

	
	Aufnahme / Rekrutierung
	□
	□

	
	Patientencharakteristika zu Studienbeginn
	□
	□

	
	Anzahl der ausgewerteten Patienten
	□
	□

	
	Beschreibung der von der Auswertung ausgeschlossenen Patienten
	□
	□

	
	Ergebnisse und Schätzmethoden
	□
	□

	
	
-
Hauptzielkriterium
	□
	□

	
	
-
Nebenzielkriterien
	□
	□

	
	zusätzliche Analysen (Subgruppen, adjustierte Analyse)
	□
	□

	
	Sicherheit / Unerwünschte Wirkungen
	□
	□

	
	
	
	

	7.
	Organisation
	
	

	
	namentlich benannter Biometriker
	□
	□

	
	Unterschrift des Biometrikers
	□
	□

	
	Software für Datenmanagement und statistische Analyse
	□
	□

	
	Literaturhinweise (stat. Modell, Fallzahl, Interimanalysen)
	□
	□
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