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BIASBEWERTUNG eingeschlossener Studien:
• Das RoB 2 Tool
• Wichtige Bias-Formen
• Weitere Tools zur Bias-Bewertung

SYSTEMATISCHE ÜBERSICHTSARBEITEN:



Interessenkonflikt

• Seit 2021 wissenschaftlicher Mitarbeiter am Institut 
für Evidenz in der Medizin (Uniklinik Freiburg)

• …versichert, dass in Bezug auf den Inhalt des 
folgenden Vortrags in den letzten 3 Jahren keine 
Interessenskonflikte bestanden, die sich aus 
Beziehungen zu einem Unternehmen ergaben, z. B. 
einem Beschäftigungsverhältnis, einer 
Beratertätigkeit, finanziellen Zuwendungen für 
Forschungsvorhaben, Vorträge oder andere 
Tätigkeiten
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Lernziele

► Grundlagen und Lehrmaterialien des Cochrane Risk 
of Bias Tools (RoB 2) kennen

► verschiedene Formen von Bias in randomisierten 
kontrollierten Studien (RCTs) kennen und verstehen
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Was ist Bias? 

► Systematische Fehler, Verzerrung oder Abweichen 
von der Wahrheit

► Führt zu Über- oder Unterschätzung von Effekten

► Abhängig von Design, Durchführung und Auswertung 
einer Studie

► Ausmaß auf die Effekte nicht messbar
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https://www.riskofbias.info/welcome

Cochrane Risk of Bias tool (RoB 2) 
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Cochrane Risk of Bias tool (RoB 2) 
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https://freidok.uni-freiburg.de/data/194900

Cochrane Risk of Bias tool (RoB 2) 
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https://freidok.uni-freiburg.de/data/194900


fehlende
Ergebnis-

daten

die 
Ergebnismessung

Abweichungen von 
den vorgesehenen

Interventionen

Selektion des 
berichteten
Ergebnisses

1.02     3.87
2.20     4.32
1.38     5.44

Intervention

Kontrolle

Endpunkt

Endpunkt

den Randomisierungs-
prozess

Nach Julian Higgins and Jonathan Sterne (Cochrane Training: https://training.cochrane.org/trainers-hub/atm/assessing-risk-bias (Stand 27.06.23)

Bias durch…

https://training.cochrane.org/trainers-hub/atm/assessing-risk-bias


Auch bekannt als…

Attrition 
bias

Detection biasPerformance bias

Reporting bias

1.02     3.87
2.20     4.32
1.38     5.44

Intervention

Kontrolle

Endpunkt

Endpunkt

Selection bias

Nach Julian Higgins and Jonathan Sterne (Cochrane Training: https://training.cochrane.org/trainers-hub/atm/assessing-risk-bias (Stand 27.06.23)
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Cochrane Risk of Bias tool (RoB 2) 

► Bewertung von RCTs

► Fünf Domänen für die Bewertung einzelner Endpunkte

► Eine Gesamtbewertung

o Low risk of bias

o Some concerns

o High risk of bias
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Domain 1 Domain 2 Domain 3 Domain 4 Domain 5 Overall

Low Low Low Low Low Low
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Some 

concerns
Low Low

Some 
concerns

Some concerns

Low Low High Low Low High

High Low
Some 

concerns
High High High

Some 
concerns

Some 
concerns

Some 
concerns

Low
Some 

concerns
High?

Cochrane Risk of Bias tool (RoB 2) 

Nach Julian Higgins and Jonathan Sterne (Cochrane Training: https://training.cochrane.org/trainers-hub/atm/assessing-risk-bias (Stand 27.06.23)

https://training.cochrane.org/trainers-hub/atm/assessing-risk-bias


Endpunkt: „Clinical improvement“ 

Cochrane Risk of Bias tool (RoB 2) 

https://covid-nma.com/
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Ehemalige Darstellung Risk of Bias

Guaiana G, Abbatecola M, Aali G, Tarantino F, Ebuenyi ID, Lucarini V, Li W, Zhang C, Pinto A. Cognitive behavioural therapy (group) for schizophrenia. Cochrane Database Syst Rev. 
2022 Jul 12;7(7):CD009608. doi: 10.1002/14651858.CD009608.pub2. PMID: 35866377; PMCID: PMC9308944.



Bano S, Bai P, Kumar S, Kumar N, Ali A, Pariya F, Versha F, Khalid D, Khalid H, Rizwan A. Comparison of Sacubitril/Valsartan Versus Enalapril in the Management of Heart Failure. 
Cureus. 2021 Jul 12;13(7):e16332. doi: 10.7759/cureus.16332. PMID: 34395116; PMCID: PMC8357012.

P Patienten mit Herzinsuffizienz

I Sacubitril/Valsartan

C Enalapril

O Kardiovaskuläre Mortalität

Beispiel: Biasbewertung mit RoB 2 
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Bias durch den Randomisierungsprozess
a) Generierung der Zuteilungssequenz
b) Verdeckte Zuteilung

Ziel: Möglichst große Ähnlichkeit der Behandlungsgruppen
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Bano S, Bai P, Kumar S, Kumar N, Ali A, Pariya F, Versha F, Khalid D, Khalid H, Rizwan A. Comparison of Sacubitril/Valsartan Versus Enalapril in the Management of Heart Failure. 
Cureus. 2021 Jul 12;13(7):e16332. doi: 10.7759/cureus.16332. PMID: 34395116; PMCID: PMC8357012.



Bias durch den Randomisierungsprozess
Bedenken? Ein Blick in die Studiencharakteristika
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Bano S, Bai P, Kumar S, Kumar N, Ali A, Pariya F, Versha F, Khalid D, Khalid H, Rizwan A. Comparison of Sacubitril/Valsartan Versus Enalapril in the Management of Heart Failure. 
Cureus. 2021 Jul 12;13(7):e16332. doi: 10.7759/cureus.16332. PMID: 34395116; PMCID: PMC8357012.



Bias durch den Randomisierungsprozess
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Domain 1 Domain 2 Domain 3 Domain 4 Domain 5

Some
concerns

Begründung: unklar, ob Zuteilungssequenz verdeckt
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Bias durch Abweichungen von den vorgesehenen 
Interventionen 

Ziel: Behandlung wird umgesetzt wie geplant
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Bano S, Bai P, Kumar S, Kumar N, Ali A, Pariya F, Versha F, Khalid D, Khalid H, Rizwan A. Comparison of Sacubitril/Valsartan Versus Enalapril in the Management of Heart Failure. 
Cureus. 2021 Jul 12;13(7):e16332. doi: 10.7759/cureus.16332. PMID: 34395116; PMCID: PMC8357012.

Foto von Ante Hamersmit auf Unsplash

Verblindung?

Keine Informationen!

https://unsplash.com/@ante_kante?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/de/fotos/U3AKT6ryvic?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText


Bias durch Abweichungen von den vorgesehenen 
Interventionen 
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Bano S, Bai P, Kumar S, Kumar N, Ali A, Pariya F, Versha F, Khalid D, Khalid H, Rizwan A. Comparison of Sacubitril/Valsartan Versus Enalapril in the Management of Heart Failure. 
Cureus. 2021 Jul 12;13(7):e16332. doi: 10.7759/cureus.16332. PMID: 34395116; PMCID: PMC8357012.
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Domain 1 Domain 2 Domain 3 Domain 4 Domain 5

Some
concerns

High

Begründung:

− Keine Informationen bzgl. Abweichungen von den 
vorgesehenen Interventionen

− Unzureichende Informationen zur Analysemethode

Bias durch Abweichungen von den vorgesehenen 
Interventionen 
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Bias durch fehlende Ergebnisdaten

Ziel: Möglichst alle Ergebnisdaten berichten, um Ähnlichkeit der 
Behandlungsgruppen zu gewährleisten
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Bano S, Bai P, Kumar S, Kumar N, Ali A, Pariya F, Versha F, Khalid D, Khalid H, Rizwan A. Comparison of Sacubitril/Valsartan Versus Enalapril in the Management of Heart Failure. 
Cureus. 2021 Jul 12;13(7):e16332. doi: 10.7759/cureus.16332. PMID: 34395116; PMCID: PMC8357012.
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Domain 1 Domain 2 Domain 3 Domain 4 Domain 5

Some
concerns

High
Some 

concerns

Begründung:

− Für knapp 10 % der Teilnehmenden fehlen Ergebnisdaten

− Keine Informationen, wie mit fehlenden Ergebnisdaten 
umgegangen wurde 

Bias durch fehlende Ergebnisdaten



Bias durch…
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Bias durch die Ergebnismessung

Ziel: Objektive Beurteilung des Endpunkts 
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Bano S, Bai P, Kumar S, Kumar N, Ali A, Pariya F, Versha F, Khalid D, Khalid H, Rizwan A. Comparison of Sacubitril/Valsartan Versus Enalapril in the Management of Heart Failure. 
Cureus. 2021 Jul 12;13(7):e16332. doi: 10.7759/cureus.16332. PMID: 34395116; PMCID: PMC8357012.



Bias durch die Ergebnismessung

30
Bano S, Bai P, Kumar S, Kumar N, Ali A, Pariya F, Versha F, Khalid D, Khalid H, Rizwan A. Comparison of Sacubitril/Valsartan Versus Enalapril in the Management of Heart Failure. 
Cureus. 2021 Jul 12;13(7):e16332. doi: 10.7759/cureus.16332. PMID: 34395116; PMCID: PMC8357012.

Foto von Ante Hamersmit auf Unsplash

Verblindung?

Keine Informationen!

https://unsplash.com/@ante_kante?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/de/fotos/U3AKT6ryvic?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
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Domain 1 Domain 2 Domain 3 Domain 4 Domain 5

Some
concerns

High
Some 

concerns
Some 

concerns

Begründung:

− Messung der kardiovaskulären Mortalität möglicherweise 
beeinflussbar (fehlende Verblindung)

Bias durch fehlende Ergebnisdaten
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Bias durch…
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Ziel: Ergebnisse wie geplant und unabhängig des 
Messergebnisses berichten

− Studienprotokoll oder publiziertes Protokoll nicht   verfügbar
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https://www.who.int/clinical-trials-registry-platform
https://clinicaltrials.gov/

Bias durch Selektion des berichteten 
Ergebnisses

https://www.who.int/clinical-trials-registry-platform
https://clinicaltrials.gov/
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Domain 1 Domain 2 Domain 3 Domain 4 Domain 5

Some
concerns

High
Some 

concerns
Some 

concerns
Some 

concerns

Begründung:

− Kein Studienprotokoll oder Registereintrag verfügbar

Bias durch Selektion des berichteten 
Ergebnisses



3535

High

Domain 1 Domain 2 Domain 3 Domain 4 Domain 5

Some
concerns

High
Some 

concerns
Some 

concerns
Some 

concerns

Gesamtbewertung
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Studientyp Tool (Beispiele)

Systematische reviews ROBIS

Nicht randomisierte 
Interventionsstudien

ROBINS-I

Prognosestudien QUIPS, PROBAST

Diagnosestudie QUADAS-2

www.riskofbias.info

Tools für verschiedene Studientypen

https://www.bristol.ac.uk/population-health-sciences/projects/robis/robis-tool/
https://www.riskofbias.info/welcome/home
https://www.acpjournals.org/doi/full/10.7326/0003-4819-158-4-201302190-00009
https://www.acpjournals.org/doi/full/10.7326/M18-1376?rfr_dat=cr_pub++0pubmed&url_ver=Z39.88-2003&rfr_id=ori:rid:crossref.org
https://www.bristol.ac.uk/population-health-sciences/projects/quadas/quadas-2/
http://www.riskofbias.info/


Fazit

• Unterliegt ein Studienergebnis einem Biasrisiko, kann dies 
zu einer Über- oder Unterschätzung des Studienergebnisses 
führen 

• Für die Bewertung des Biasrisikos ist die Erstellung eines 
internen Regelwerks hilfreich

• Erläuterungen sind hilfreich, um Biasbewertungen
nachzuvollziehen zu können und eine transparente 
Berichterstattung zu gewährleisten

• Die Bewertung des Biasrisikos ist von der Berichterstattung 
der jeweiligen Studie abhängig
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Weiterführende Ressourcen
Online Learning
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https://training.cochrane.org/ 

https://training.cochrane.org/online-learning/good-practice-resources-cochrane-authors
https://training.cochrane.org/interactivelearning


Weiterführende Ressourcen
Webinare
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https://training.cochrane.org/ 

https://training.cochrane.org/online-learning/good-practice-resources-cochrane-authors
https://training.cochrane.org/learning-events/learning-live/methods/msu-web-clinics
https://training.cochrane.org/resource/msu-web-clinic-february-2023


Weiterführende 
Cochrane Workshops 2023
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https://www.cochrane.de/veranstaltungen

©Dr. Anja Dahten

https://www.cochrane.de/veranstaltungen
https://www.cochrane.de/veranstaltungen
https://training.cochrane.org/
https://austria.cochrane.org/de/workshops


Wir informieren Sie gern 
über neue Termine

Oder einfach hier klicken und anmelden
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Einfach online anmelden auf unserer
Interessent*innen-Liste für Veranstaltungen

©Dr. Anja Dahten

https://www.cochrane.de/interessentenliste-workshops


Lunch & Learn
Weitere Termine: 2023
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https://www.cochrane.de/workshops-events/workshops/lunch-learn-kurzwebinare

• Nicht-randomisierte Studien (23.08.23)

• Netzwerk-Metaanalysen (25.10.23)

https://www.cochrane.de/workshops-events/workshops/lunch-learn-kurzwebinare


Workshops & Events

Übersetzungen
Social Media

Unser Blog

Newsletter

Ressourcen

©Cochrane Deutschland Stiftung
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https://www.cochrane.de/veranstaltungen
https://www.cochrane.de/de/newsletter
https://wissenwaswirkt.org/
https://wissenwaswirkt.org/
https://www.facebook.com/CochraneDeutschland/
https://twitter.com/Cochrane_DE
https://www.cochrane.de/newsletter
https://www.cochrane.org/de/evidence
https://training.cochrane.org/
https://www.cochrane.de/unsere-angebote
https://www.youtube.com/channel/UC7F2TkiNcVFmLCf3vCE5Y5g
https://www.instagram.com/cochrane_deutschland/
https://wisskomm.social/@CochraneD
https://www.cochrane.de/workshops-events/workshops/lunch-learn-kurzwebinare


Vielen Dank für Ihre 
Aufmerksamkeit!

philipp.kapp@uniklinik-freiburg.de

workshops@cochrane.de

Teilen Sie uns gern Ihre Themenwünsche

zu Lunch & Learn mit.

mailto:philipp.kapp@uniklinik-freiburg.de
mailto:workshops@cochrane.de
https://survey.lamapoll.de/Lunch_and_Learn_RoB2-Tool

