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Inaktiviert 
- Schwere allergische Reaktion auf einen Bestandteil der 

Impfung oder nach einer applizierten Influenza-Imp-
fung in der Vorgeschichte 

- Moderate oder schwere, akute Erkran-
kung mit oder ohne Fieber 

- Entwicklung eines Guillain-Barrée-Syn-
droms innerhalb von 6 Wochen nach 
applizierter Influenza-Impfung in der 

Vorgeschichte 
Rekombinant - Schwere allergische Reaktion auf einen Bestandteil der 

Impfung in der Vorgeschichte 

Lebend-abge-
schwächt 

- Schwere allergische Reaktion auf einen Bestandteil der 
Impfung oder nach einer applizierten Influenza-Imp-

fung in der Vorgeschichte 
- Therapie mit Aspirin- oder Salicylat-haltiger Medikation 

für Kinder und Jugendliche (Reye-Syndrom) 
- Kinder im Alter von 2-4 Jahren mit Hinweisen auf eine 

bestehende asthmatische Erkrankung 
- Patienten mit Einschränkungen der Immunabwehr 

durch Medikamente oder Erkrankungen 
- Menschen mit engem Kontakt zu Patienten mit Ein-

schränkungen der Immunabwehr 
- Schwangerschaft 

- Einnahme von antiviraler Influenza-Medikation inner-
halb der letzten 48 Stunden 

- Moderate oder schwere, akute Erkran-
kung mit oder ohne Fieber 

- Entwicklung eines Guillain-Barrée-Syn-
droms innerhalb von 6 Wochen nach 
applizierter Influenza-Impfung in der 

Vorgeschichte 
- Patienten älter als 5 Jahre mit Hinwei-
sen auf bestehende asthmatische Grun-

derkrankung 
- Alle Patienten mit zugrundeliegenden 
chronischen Erkrankungen, welche das 

Komplikationsrisiko bei einer In-
fluenza-Infektion vom Wildtyp maß-

geblich erhöhen würden 
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hr ni  r l n term r nditi n  r multiple r per i t  r n in  r de enerat  r hi h ri k r di ab  r illn  
r di ea  r n enital r in urab  r defe t  r di rder  r i k  r ndr m  r di p iti n  r di abil  r fail
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ten  r liabil  r inf rm  r remind  r mmendat   
and  
immun  r va in  r unva in  r unimmun  r in ulat   

and  
rate r uptake r vera e r tar et r per enta e   

and  
rand mi ed ntr lled trial r ntr lled lini al trial r rand mi ed r pla eb  r dru  therap  r rand ml  r 

trial r r up  r d uble blind r r t r ntr lled  
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bil  r failure r a thma r pd r irrh  r hepatit  r renal in uff  r diabet  r immun defi  r immun
uppr  r ler  r  r human immun defi ien  viru  r aid  r a uired immun defi ien  viru  r an er  
r mali n  r tum r ti,ab,kw 

  influen a  r flu ti,ab,kw  

  tem  r trate  r pr ram  r ampai n  r edu at  r parti ipat  r remind  tem  r re all  
r p t ard  r letter  r ph ne ampai n  r ph ne all  r finan ial in entiv  r en ura ement r m tiva

ti n r bui ne  h ur  r penin  h ur  r h me vi it  r h u e all  r bureau ra  r tran fer  r re p n ib  r 
mpeten  r liabil  r inf rm  r remind  r mmendat ti,ab,kw 
  immun  r va in  r unva in  r unimmun  r in ulat ti,ab,kw 
  rate r uptake r vera e r tar et r per enta e ti,ab,kw 
  rand mi ed ntr lled trial r ntr lled lini al trial r rand mi ed r pla eb  r dru  therap  r ran

d ml  r trial r r up  r d uble blind r r t r ntr lled ti,ab,kw 
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 eS  de ript r  u e all  e pl de all tree  
 eS  de ript r  edi al Staff  e pl de all tree  
 eS  de ript r  Attitude t  ealth  e pl de all tree  
 eS  de ript r  mmunit  e pl de all tree  
 eS  de ript r  a ine  e pl de all tree  
 eS  de ript r  Rand mi ed ntr lled rial  e pl de all tree  
  r  r  r  r  r  r  r  r  r  and  and  r  r  r  and 
 r  

  and  

.3.2.3 ED 

 Sear h  and  and  and  and   
 Sear h lini al trial , rand mi ed eS  erm  
 Sear h immuni ati n eS  erm  OR va inati n eS  erm  
 Sear h preventive health ervi e eS  erm  OR h me are eS  erm  OR medi al taff eS  

erm  OR health behavi r eS  erm  OR health, attitude t eS  erm  
 Sear h influen a eS  erm  
 Sear h hr ni  di ea e eS  erm  OR n enital di rder eS  erm  OR a thma eS  

erm  OR hr ni  b tru tive lun  di ea e eS  erm  OR ardi m pathie eS  erm  OR immun up
pre i n eS  erm  OR diabete  mellitu eS  erm  OR an er eS  a r pi  OR human immun de
fi ien  viru eS  erm  OR a uired immune defi ien  ndr me eS  erm   



Extrahierte tems 

 

 

 

IIII EE EE EE  II EEMM   

                          

  

II   II   II   

ethoden 

Studiendesign 
 Bescheibung des Studiendesigns, einschließlich  
 uteilungsverhältnis der Patienten zu den Gruppen 
 Wichtige nderungen der Methoden nach Studienbeginn 

Probanden Patienten 
 Eignungskriterien der Probanden Patienten 
 mgebung und rt der Studiendurchführung 

Intervention Behand-
lung  urchgeführte Interventionen in eder Gruppe mit präzisen etails 

Endpunkte 
 Vollständig definierte, primäre und sekundäre Endpunkte 
 Wie und wann sie erhoben wurden 

Fallzahlbestimmung 
 Wie wurde die Fallzahl berechnet  
 Falls zutreffend, Erklärung aller wischenanalysen  
 und Abbruchkriteren 

Randomisier ng 

Erzeugung der Behand-
lungsfolge 

 Methode zur Generierung der ufallszuteilung 
 Art der Randomisierung 
 etails edweder Restriktion 

Mechanismen der Ge-
heimhaltung der Behand-
lungsfolge 

 Mechanismen zur msetzung der uteilungsse uenz 
 Beschreibung aller Schritte zur Geheimhaltung der Se uenz bis zur In-
terventionszuordnung 

urchführung 
 Wer führte die ufallszuteilung durch   
 Wer nahm die Teilnehmer in die Studie auf  
 Wer teilte die Teilnehmer den Interventionen zu  

Verblindung 
 Falls durchgeführt, wer war bei der Interventionszuordnung verblindet   
 Falls relevant, Beschreibung der hnlichkeit der Interventionen 

Statistische Methoden 

 Statistische Methoden, die zum Vergleich der Gruppen hinsichtlich pri-
märer und sekundärer Entpunkte eingesetzt wurden 

 Methoden, die für zusätzliche Analysen eingesetzt wurden, wie Sub-
gruppenanalysen und ad ustierte Analysen 

rgebnisse 

Ein- und Ausschlüsse 

Für ede Gruppe 
 Anzahl der Studienteilnehmer, die randomisiert wurden,  
 die die geplante Intervention erhielten  
 die hinsichtlich des primären Endpunktes analysiert wurden 
 ahl der Studienausscheider und Ausschlüsse nach Randomisierung 
mit Angabe von Gründen 

Aufnahme Rekrutierung 
 eitraum der Rekrutierung und achbeobachtung 
 Warum die Studie beendet oder gestoppt wurde 

Patientencharakteristika 
zu Studienbeginn 

 emographische und klinische harakteristika für ede Gruppe (Ge-
schlechterverteilung und Bildungsstand) 
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rgebnisse orts  

Anzahl der ausgewerte-
ten Probanden Patienten 

Für ede Gruppe 
 Anzahl der Teilnehmer, die in die Analyse eingeschlossen wurde  
 Angabe, ob diese der Anzahl der ursprünglich zugeteilten Gruppen ent-
sprach 

Ergebnisse und Schätz-
methoden 

Für eden primären und sekundären Endpunkt  
 Ergebnisse für ede Gruppe und die geschätzte Effektgröße sowie ihre 
Präzision 

 Für binäre Endpunkte wird empfohlen, sowohl die absoluten als auch 
die relativen Effektgrößen anzugeben 

usätzliche Analysen 

 Resultate von weiteren Analysen, einschließlich Subgruppenanalysen 
und ad ustierte Analysen 

 Angabe, ob diese präspezifiziert oder e ploratorisch durchgeführt wur-
den 

isk ssion 

imitierungen 
 Studienlimitierungen mit Angabe zu potentieller Verzerrung, fehlender 
Präzision 

 falls relevant, Multiplizität von Analysen 

Generalisierbarkeit  Generalisierbarkeit der Studienergebnisse 

Interpretation 
 Interpretation konsistent mit den Ergebnissen 
  Abwägung des utzens und Schadens 
 Berücksichtigung anderer relevanter Evidenz 

ndere In ormatio-
nen 

Registrierung  Registierungsnummer und ame des Studienregisters 

Protokoll  Wo das vollständige Protokoll eingesehen werden kann, falls verfügbar 

Finanzierung 
 uellen der Finanzierung und anderer nterstützung 
 Rolle des Geldgebers 
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II II
II   

      

  

Titel  
Identifikation als Bericht einer systematischen 

bersicht, Meta-Analyse oder beidem  
Titel 

  

Strukturierte usammenfas-
sung 

2 

Strukturierte usammenfassung mit den Stichworten 
(sofern geeignet)  Hintergrund  iele  aten uellen  
Auswahlkriterien der Studien, Teilnehmer und 
Interventionen  Bewertung der Studie und Methoden 
der Synthese  Ergebnisse  Einschränkungen  
Schlussfolgerungen und Implikation der wichtigsten 
Ergebnisse  Registrierungsnummer der 
systematischen bersicht  

S  I-II 

  

Hintergrund und Rationale  
Wissenschaftlicher Hintergrund und Begründung der 
Studie  

S  2-  

iele 4 

Präzise Angabe der Fragestellungen mit Bezug auf 
Teilnehmer, Interventionen, Vergleiche, ielkriterien 
und Studiendesign (engl  participants, interventions, 
comparisons, outcomes, and study design  PI S)  

S   

  

Protokoll und Registrierung 5 

E istiert ein Studienprotokoll für die bersichtsarbeit  Wenn 
a, wo kann es gefunden bzw  wie kann es bezogen werden 
(z B  Webseite)  wenn verfügbar  
Informationen zur Registrierung einschließlich 
Angabe der Registrierungsnummer  

S   

Auswahlkriterien 6 

Merkmale der Studien (z B , PI S, auer der 
achbeobachtung) und der Berichte (z B , eitraum 

der Studien, Sprache, Publikationsstatus), die als 
Auswahlkriterien verwendet wurden, mit Begründung  

S  - 4 

Informations uellen  

Beschreibung aller Informations uellen (z B , 
atenbanken mit eitpunkten der Berichterstattung, 

Kontakt mit Autoren von Studien, um zusätzliche 
Studien zu identifizieren), die bei der Suche 
verwendet wurden einschließlich des letzten 
Suchdatums  

S  4- 6 

Suche 8 

Beschreibung der vollständigen elektronischen 
Suchstrategie für mindestens eine atenbank, 
einschließlich gewählter imitierungen, so dass die 
Suche repliziert werden könnte  

S  4- 6 
S  III- V 
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  ..   

Auswahl der Studien  

Beschreibung des Auswahlprozesses von Studien 
(das heißt Vorauswahl, Eignung, Einschluss in die 
systematische bersicht und, falls zutreffend, in die 
Meta-Analyse)  

S  6-  

Prozess der atengewinnung  

Beschreibung der Methode der atene traktion aus 
Berichten (z B  Erhebungsbogen, unabhängig, 
doppelt) und alle Prozesse, um aten von 

ntersuchern zu erhalten und zu bestätigen  

S  8-  

atendetails  

Aufzählung und efinition aller Variablen, nach denen ge-
sucht wurde (z B , PI S, Finanzierungs uellen) sowie An-
nahmen und durchgeführte 
Vereinfachungen  

S  8-  
S  VI-

VII 

Risiko der Verzerrung in den 
einzelnen Studien 

2 

Methoden zur Beurteilung des Risikos von 
Verzerrungen der einzelnen Studien (einschließlich 
der Angabe, ob dieses auf der Studienebene oder für 
das ielkriterium durchgeführt wurde) und wie diese 
Information bei der atensynthese berücksichtigt 
wurde  

S  - 8 

Effektschätzer  
Wichtigste Effektschätzer (z B  relatives Risiko, 
Mittelwertsdifferenz)  

S  2  

Synthese der Ergebnisse 4 

Beschreibung der Methoden zum mgang mit den 
aten und der Kombination der Ergebnisse der 

Studien  falls diese berechnet wurden, einschließlich 
Maßzahlen zur Homogenität der Ergebnisse (z B  I2) 
für ede Meta-Analyse  

S  -2  

Risiko der Verzerrung über 
Studien hinweg 

5 

Beschreibung der Beurteilung des Risikos von 
Verzerrungen, die die kumulative Evidenz 
beeinflussen könnten (z B  Publikationsverzerrung, 
selektives Berichten innerhalb von Studien)  

S  8 

usätzliche Analysen 6 

Methoden für zusätzliche Analysen (z B  
Sensitivitätsanalysen, Subgruppenanalysen, Meta- 
Regression) mit Beschreibung, welche vorab 
spezifiziert waren  

- 

  

Auswahl der Studien  

Anzahl der Studien, die in die Vorauswahl 
aufgenommen, auf Eignung geprüft und in die 

bersicht eingeschlossen wurden, mit Begründung für Aus-
schluss in eder Stufe, idealerweise unter 
Verwendung eines Flussdiagramms  

S  24-25 

Studienmerkmale 8 
Für ede Studie arstellung der Merkmale, nach denen aten 
e trahiert wurden (z B  Fallzahl, PI S, achbeobachtungs-
zeitraum), iteraturstelle der Studie  

S  24- 2 

Risiko der Verzerrung inner-
halb der Studien 

 
aten zum Risiko von Verzerrungen innerhalb eder 

Studie und, falls verfügbar, eine Beurteilung der Güte 
der ielkriterien (siehe Item 2)  

S  - 2 
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Ergebnisse der einzelnen 
Studien 

2  

Für ede Studie arstellung aller Endpunkte 
(Wirksamkeit und ebenwirkungen)  (a) einfache 
zusammenfassende aten für ede 
Interventionsgruppe, (b) Effektschätzer und 
Konfidenzintervalle, idealerweise mit Forest Plot  

S  -42 

Ergebnissynthese 2  
arstellung der Meta-Analyse, einschließlich 

Konfidenzintervalle und Heterogenitätsmaße  
S  -42 

Risiko von Verzerrungen 
über Studien hinweg 

22 
arstellung der Ergebnisse zur Beurteilung des Risikos von 

Verzerrungen über alle Studien hinweg (siehe Item 5)  
S  5 -52 

usätzliche Analysen 2  

Präsentation der Ergebnisse der zusätzlichen 
Analysen, falls durchgeführt (z B  Sensitivitäts- oder 
Subgruppenanalysen, Meta-Regression siehe Item 
6 )  

S  -42 

  

usammenfassung der Evi-
denz 

24 

usammenfassung der Hauptergebnisse einschließlich der 
Stärke der Evidenz für edes Hauptzielkriterium  Relevanz für 

ielgruppen (z B  Gesundheitsdienstleister, Anwender, politi-
sche Entscheidungsträger)  

S  4 -5  

Einschränkungen 25 

iskutiere Einschränkungen der Studie auf 
Studienebene und auf Ebene der ielkriterien (z B  
Risiko von Verzerrungen) sowie auf Ebene der 

bersicht (z B  unvollständiges Auffinden der 
identifizierten Forschung, Verzerrung des Berichts)  

S  5 -5  

Schlussfolgerungen 26 
Interpretation der Ergebnisse unter Berücksichtigung 
des Stands der Forschung und Schlussfolgerungen für 
weitere Forschung  

S  5 -54 
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