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SCHLUSSELWORTER Zusammenfassung In Summary-of-Findings-Tabellen wird fiir jeden der sieben (oder weniger)
GRADE; wichtigsten Endpunkte folgendes dargestellt: die Anzahl der Studien und die Anzahl der Teilneh-
mer, das Vertrauen in die Effektschatzer (Qualitat der Evidenz) sowie die besten Schatzungen
der absoluten und relativen Effekte. Moglicherweise schwierig gestaltet sich bei der Erstellung
Evidenzprofil; von Summary-of-Findings-Tabellen die Entscheidung, ob direkte Evidenz (mit ggfs. sehr wenigen
Vertrauen in Ereignissen) oder indirekte Evidenz (auf der Basis von Surrogat-Endpunkten) als beste Evidenz
Effektschatzer; fur einen Behandlungseffekt eingeschlossen werden soll. Sofern ein Surrogat-Endpunkt gewahlt
wird, muss dies als stellvertretend fiir den korrespondierenden patientenrelevanten Endpunkt
gekennzeichnet werden.

Eine andere schwierige Entscheidung ist die Wahl zwischen Evidenz aus randomisierten kon-
trollierten Studien niedriger Qualitat oder Evidenz aus Beobachtungsstudien hoher Qualitat.
Im Zweifel ist es ggfs. vernlinftig, beide Evidenz-Quellen zu zeigen; falls beide Evidenzkorper
ahnliche Qualitat, aber unterschiedliche Ergebnisse haben, wiirde man die Qualitat aufgrund
von Inkonsistenz ggfs. weiter herabstufen.
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Bei dichotomen Endpunkten sind Relative Risiken (RR) das bevorzugte Mab fur relative Effekte,
die dann auf das Basisrisiko bzw. Risiko in der Kontrollgruppe bezogen werden, um absolute
Risiken zu berechnen.

Im Idealfall stammen die Basisrisiken von Beobachtungsstudien, die reprasentative Patien-
ten einschlieBen und leicht messbare prognostische Faktoren identifizieren, und Gruppen mit
verschiedenen Basis-Risiken definieren. Falls solche Studien fehlen, werden relevante rando-
misierte kontrollierte Studien fiir Schatzungen des Basisrisikos herangezogen.

Falls Konfidenzintervalle um den relativen Effekt 1,0 als MaB fiir keinen Unterschied einschlie-
Ben, kann man in der Spalte mit dem absoluten Risiko einfach angeben, dass die Ergebnisse
keinen signifikanten Unterschied zeigen, den Effektschatzer weglassen und nur die Konfidenz-
intervalle auffuhren, oder man fugt einen Kommentar hinzu, der auf die mit dem Effektschatzer
verbundene Unsicherheit hinweist.

Kernaussagen

Summary-of-Findings-Tabellen bieten pragnante, leicht verstehbare Darstellungen des Vertrau-
ens in Effektschatzer (Qualitat der Evidenz) und der GroRe der Effekte.

Summary-of-Findings-Tabellen sollten die sieben (oder weniger) wichtigsten Endpunkte dar-
stellen — diese Endpunkte sollten immer patientenrelevant und niemals Surrogat-Endpunkte
sein, obwohl Surrogat-Endpunkte verwendet werden konnen, um Effekte auf patientenrelevante
Endpunkte abzuschatzen.

Summary-of-Findings-Tabellen sollten die Evidenz hochster Qualitat darstellen. Wenn die
Qualitat von zwei Evidenzkorpern (z.B. randomisierte kontrollierte Studien und Beobach-
tungsstudien) vergleichbar ist, konnen Summary-of-Findings-Tabellen Zusammenfassungen von
beiden beinhalten.

Summary-of-Findings-Tabellen sollten sowohl relative als auch absolute EffektmaBe enthalten
sowie Schatzungen von absoluten Effekten fur identifizierbare Patientengruppen mit wesentlich
unterschiedlichen Basis- oder Kontrollgruppen-Risiken.

Summary Summary of Findings (SoF) tables present, for each of the seven (or fewer) most
important outcomes, the following: the number of studies and number of participants; the
confidence in effect estimates (quality of evidence); and the best estimates of relative and
absolute effects. Potentially challenging choices in preparing SoF tables include using direct
evidence (which may have very few events) or indirect evidence (from a surrogate) as the best
evidence for a treatment effect. If a surrogate is chosen, it must be labeled as substituting for
the corresponding patient-important outcome.

Another such choice is presenting evidence from low-quality randomised trials or high-quality
observational studies. When in doubt, a reasonable approach is to present both sets of evidence;
if the two bodies of evidence have similar quality but discrepant results, one would rate down
further for inconsistency.

For binary outcomes, relative risks (RRs) are the preferred measure of relative effect and,
in most instances, are applied to the baseline or control group risks to generate absolute risks.
Ideally, the baseline risks come from observational studies including representative patients
and identifying easily measured prognostic factors that define groups at differing risk. In the
absence of such studies, relevant randomised trials provide estimates of baseline risk.

When confidence intervals (Cls) around the relative effect include no difference, one may
simply state in the absolute risk column that results fail to show a difference, omit the point
estimate and report only the Cls, or add a comment emphasizing the uncertainty associated
with the point estimate.

Key Statements

Summary of Findings (SoF) tables provide succinct; easily digestible presentations of confidence
in effect estimates (quality of evidence) and magnitude of effects.

SoF tables should present the seven (or fewer) most important outcomes. These outcomes
must always be patient-important outcomes and never be surrogates, although surrogates can
be used to estimate effects on patient-important outcomes.

SoF tables should present the highest quality evidence. When the quality of two bodies of
evidence (e.g., randomised trials and observational studies) is similar, SoF tables may include
summaries from both.

SoF tables should include both relative and absolute effect measures, and separate estimates
of absolute effect for identifiable patient groups with substantially different baseline or control
group risks.
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