
Table 1 Risk of bias ratings for randomised controlled trials reporting safety outcomes 

Author Year RSG AC BPP BOA IOD SR OB Overall 

Abelin 19891 ? ? ? ? + ? - - 

Ahluwalia 19982 + + + + + ? + + 

Ahluwalia 20023 + + + + + ? + + 

AKIA4014 ? ? ? ? + ? + ? 

Allen 20115 + ? + + + ? + ? 

Andrews 20166 ? + - ? + + + - 

Anthenelli 20137 + + + + + + + + 

Anthenelli 20168 + + + + + + + + 

Anthonisen 19949 ? ? - ? + + + - 

Areechon 198810 ? ? + + + ? - - 

Aubin 200411 + + + + + ? + + 

Aubin 200812 + +  - - + + ? - 

Austin 201413 ? ? ? ? + ? + ? 

Baker 200614 + + - + + ? + - 

Baker 201615 + - - - + + + - 

Baldassarri 201816 + + + + - + ? - 

Batra 200517 ? ? ? ? + ? + ? 

Benowitz 201818 + + + + + + + + 

Bernstein 201119 + + - + + + + - 

Bernstein 201520 + + - + + + + - 

Bernstein 201621 + ? - + + + + - 

Binnie 200722 + ? - ? - ? + - 

Bloch 201023 - - ? ? - ? + - 

Blondal 199924 + + + + + ? + + 

Bohadana 200025 + + ? ? ? ? + ? 

Bolliger 200026  + ? ? ? + ? + ? 

Bolliger 201127 + + + + + + + + 

Boyle 199228 + + + + + ? + + 

Brandon 201129 + + + + + + + + 

Brantmark 197330 ? ? ? ? ? ? + ? 

Buchkremer 198831 ? ? + + ? ? + ? 

Bullen 201032 + + ? ? + ? + ? 

Bullen 201333 + + + + + + + + 

Burstein 200634 + + + + + + + + 

Caldwell 201435 + + + + - ? + - 

Caldwell 201636 + + + + + + + + 

Campbell 198337 + + + + + ? + + 



Author Year RSG AC BPP BOA IOD SR OB Overall 

Campbell 199138 ? ? ? ? ? ? + ? 

Campbell 199639 ? ? ? ? + ? + ? 

Caponnetto 201340 + + + + + ? + ? 

Carpenter 201141 + ? - - + + + - 

Carpenter 201742 ? ? - ? + + + - 

Carson 201443 + + ? ? ? ? + ? 

Chen 201344 ? ? ? ? + ? + ? 

Chengappa 201445 + + + + ? ? ? ? 

Christen 198446 ? ? ? ? + ? + ? 

Cinciripini 199647 ? ? ? ? ? ? + ? 

Cinciripini 201348 ? ? ? ? + ? ? ? 

Cinciripini 201849 + + + + + + + + 

Cooney 200950 + + ? + + + + ? 

Cosci 201551 ? ? ? ? + ? + ? 

Covey 200752 + + + + - ? + - 

Cox 201253 + ? ? ? + ? + ? 

Cravo 201654 + ? - - + + - - 

Croghan 200355 + + - - + ? + - 

Cummings 201156 ? - ? ? + ? + - 

Cummins 201657 + + - + + + + - 

Dale 199558 ? ? + + + ? + ? 

Dale 200259 ? ? + + + ? + ? 

Dale 200760 + ? + + ? ? + ? 

Dalsgarð 200461 + + ? ? + ? + ? 

Daughton 199162 ? ? + + ? ? + ? 

Daughton 1999/TNSG 199163 ? ? ? ? + ? + ? 

Dautzenberg 200164 ? ? ? ? + ? + ? 

Davidson 199865 + + ? ? + ? + ? 

deJong 201866 ? + + + + + + ? 

Dogar 201867 + + + + + + + + 

Du 201568 ? ? - - + + + - 

Ebbert 200769 + + + ? + ? + ? 

Ebbert 200970 + + + + + ? + + 

Ebbert 201071 + + + + ? + + ? 

Ebbert 201172 + + + + + + + + 

Ebbert 201373 + + + + - ? + - 

Ebbert 201474 + + + + + ? + + 

Ebbert 201575 + + + + + + + + 

Ebbert 201776 + ? + + - ? + - 



Author Year RSG AC BPP BOA IOD SR OB Overall 

Ehrsam 199177 ? ? ? ? ? ? ? ? 

Eisenberg 201378 + + ? ? + ? + ? 

Eisenberg 201679 + ? ? ? + + + ? 

Ellerbeck 201880 + + - - + + + - 

Etter 200281 + ? - - + ? + - 

Etter 200982 + ? - - + ? + - 

Evins 200183 ? ? ? ? + ? + ? 

Evins 200584 ? ? ? ? + ? + ? 

Evins 200785 ? ? + + + ? + ? 

Evins 201486 + + + + + + + + 

Fagerstrom 201087 + + + + + + + + 

Fatemi 201388 ? ? ? ? ? + + ? 

Fee 198289 ? ? ? ? ? ? + ? 

Ferry 199290 ? ? ? ? ? ? + ? 

Ferry 199491 ? ? ? ? ? ? + ? 

Fiore 1994A92 + + ? ? + ? + ? 

Fiore 1994B92 + ? ? ? + ? + ? 

Fortmann 199593 ? ? ? ? ? ? + ? 

Fossati 200794 ? ? ? ? + ? + ? 

Foulds 199395 ? - + ? - ? + - 

Fouz-Rosón 201796 + ? - - + ? + - 

Fucito 201197 ? ? + + + ? + ? 

Gariti 200998 + ? + + + ? + ? 

Garvey 200099 ? ? ? ? - ? + - 

Garza 2011100 + + + + + + + + 

George 2002101 ? ? ? ? ? ? + ? 

George 2008102 ? ? ? ? + ? + ? 

Ginsberg 1992103 ? ? ? ? ? ? + ? 

Glavas 2003A104 ? + ? ? + ? + ? 

Glavas 2003B105 ? + ? ? ? ? ? ? 

GlaxoSmithKline 2009106 ? ? + ? + + + ? 

GlaxoSmithKline 2011107 ? ? - - + + + - 

Glover 2002108 + + + + ? ? + ? 

Glover 2002109 + + ? ? ? ? + ? 

Gonzales 2001110 + ? + + ? ? + ? 

Gonzales 2006111 + + + + + + + + 

Gonzales 2014112 + ? ? ? + + + ? 

Gourlay 1995113 ? ? + + + ? + ? 

Graham 2017114 + + - - + ? + - 



Author Year RSG AC BPP BOA IOD SR OB Overall 

Grant 2007115 ? ? ? ? + ? + ? 

Gray 2015116 ? + + + - + + - 

Haarmann 2016117 + + + + ? + + ? 

Haggsträm 2006118 ? ? + + ? ? + ? 

Hajek 2011119 + ? + + + + + ? 

Hajek 2013120 ? ? + + + + + ? 

Hajek 2015121 + + + + + + + + 

Hajek 2019122 + + - ? + + + - 

Hall 2009123 ? + - - + + + - 

Hall 2011124 ? ? ? ? ? ? + ? 

Hand 2002125 ? - - - ? ? + - 

Hanioka 2010126 ? ? ? ? ? ? + ? 

Harackiewicz 1988127 ? ? - - + ? + - 

Hatsukami 2004128 + ? ? ? - ? + - 

Hawk 2012129 ? ? + + + + + ? 

Hays 1999130 + + + + ? ? + ? 

Hays 2001131 + + + + + ? + + 

Hays 2009132 ? ? ? ? ? ? ? ? 

Herrmann 2018133 ? ? + ? + ? + ? 

Hertzberg 2001134 ? ? ? ? - ? + - 

Heydari 2012135 ? ? - - + - ? - 

Hilberink 2011136 ? ? - ? + + + - 

Hilleman 1994137 ? ? - - ? ? + - 

Hjalmarson 1984138 ? ? + + + ? + ? 

Hjalmarson 1994139 ? ? + + ? ? + ? 

Hjalmarson 1997140 + + + + + ? + + 

Holt 2005141 + ? + + - ? + - 

Hong 2011142 ? ? + + + + + ? 

Howard-Pitney 1999143 + ? + + ? ? + ? 

Hughes 1989144 ? + + + + ? + ? 

Hughes 1999145 ? ? ? ? - ? + - 

Hughes 2003146 ? ? ? ? ? ? + ? 

Hughes 2010147 + + ? ? + ? - - 

Hughes 2011148 ? + + + ? ? + + 

Hurt 1990149 ? ? ? ? + ? + ? 

Hurt 1994150 ? ? ? ? + ? + ? 

Hurt 1997151 ? ? ? ? ? ? + ? 

Hurt 2003152 + ? ? ? ? ? + ? 

Hurt 2018153 + ? + + - + + - 



Author Year RSG AC BPP BOA IOD SR OB Overall 

ICRF 1994154 ? + + + + ? + ? 

Ikonomidis 2017155 ? ? ? ? + + + ? 

Jain 2014156  ? ? ? ? + ? + ? 

Jamrozik 1984157 ? + + + ? ? + ? 

Jarvis 1982158 ? ? + + + ? - - 

Jennings 2014159 + ? - ? + ? + - 

Jorenby 1995160 + ? ? + + ? + ? 

Jorenby 1999161 + ? ? ? + ? + ? 

Jorenby 2006162 + + ? ? + + + ? 

Joseph 1996163 + ? ? ? + ? + ? 

Joseph 2011164 + + ? + + + + ? 

Kalman 2006165 ? ? ? ? + ? + ? 

Kalman 2011166 ? ? ? ? + ? + ? 

Karam-Hage 2011167 + + + + + ? + + 

Killen 1984168 ? ? - - + ? + - 

Killen 1999169 ? ? + + + ? + ? 

Killen 2006170 + + + + + ? + + 

Klesges 2015171 + + - ? + + + - 

Koegelenberg 2014172 ? ? + + + + + ? 

Kornitzer 1995173 + + + + ? ? + ? 

Kralikova 2002174 ? ? ? ? ? ? + ? 

Kupecz 1996175 - - - - ? ? + - 

Lee 2013176 + + - + + + + - 

Lee 2018177 + + - + + + + - 

Leischow 1996178 + + ? ? - ? + - 

Lerman 2004179 + + + + + ? + + 

Lerman 2015180 ? + + + + ? + + 

Levin 1994181 ? ? ? ? + ? + ? 

Levine 2010182 ? ? ? ? - ? + - 

Lewis 1998183 + + + + ? ? + ? 

Li 2009184 + ? ? ? - ? + - 

Lindson-Hawley 2014185 + + - - + + + - 

Litten 2013186 + + + + + + + + 

Littlewood 2017187 + + + ? - ? + - 

Llivina 1988188 ? ? ? ? - ? + - 

Marsh 2005189 + ? - - - ? + - 

Masiero 2018190 + ? ? ? + + + ? 

McCarthy 2008191 + + + + + ? + + 

McClure 2013192 + + + - + + + - 



Author Year RSG AC BPP BOA IOD SR OB Overall 

McKee 2009193 ? ? ? ? + + + ? 

Mercie 2018194 + + + + + + + + 

Merz 1993195 ? ? - - - ? + - 

Meszaros 2013196 + ? + + - + + - 

Mitchell 2012197 + + + + + + + + 

Moller 2002198 ? + - + + ? + - 

Molyneux 2003199 ? ? ? ? ? ? ? ? 

Mori 1992200 ? ? ? ? ? ? + ? 

Mulligan 1990201 ? ? ? ? + ? + ? 

Myles 2004202 + + + + + ? + + 

Myung 2007203 + + ? ? + ? + ? 

Nahvi 2014204 + + + + + + + + 

Nakamura 2007205 + + + + ? - + - 

NCT00365508206 ? ? - - + + + - 

NCT00828113207 ? ? ? ? - - + - 

NCT01010477208 ? ? + ? + + + ? 

NCT01055886 2009209 ? ? + + + + + ? 

Niaura 2008210 + + ? ? + + + ? 

Nides 2006211 + + ? ? ? + + ? 

Nides 2018212 ? ? ? ? + + + ? 

Nides 2018A213 + ? ? ? + + + ? 

Nides 2018B213 + ? ? ? + + + ? 

Olson 2009214 + ? + + + ? + ? 

O'Malley 2017215 + ? + + + + + ? 

Oncken 2006216 ? ? + + + + + ? 

Oncken 2007217 ? ? ? ? + ? + ? 

Pack 2008218 + + - + + ? + - 

Paoletti 1996219 ? ? ? ? + ? + ? 

Pei 2014220 + + ? ? + ? + ? 

Perng 1998221 ? ? ? ? ? ? + ? 

Piper 2009222 + + ? + + ? + ? 

Piper 2018223 + + - - + + + - 

Planer 2011224 ? ? + + + ? + ? 

Plebani 2013225 + + + + ? ? + ? 

Poling 2010226 + ? ? ? + + + ? 

Ponciano-Rodriguez 2014227 + + - + + ? + - 

Puska 1979228 ? ? + + ? ? + ? 

Puska 1995229 ? ? ? ? + ? + ? 

Ramon 2014230 + + + + + + + + 



Author Year RSG AC BPP BOA IOD SR OB Overall 

Ratner 2004231 + + - + + ? + - 

Ray 2014232  ? ? ? ? + ? + ? 

Reid 2003233 + + - ? + ? + - 

Rennard 1994234 ? + ? ? + ? + ? 

Rennard 2006235 ? ? ? ? - ? + - 

Rennard 2012236 + + + + + + + + 

Richmond 1994237 + + ? ? + ? + ? 

Rigotti 2006238 + + + + + ? + + 

Rigotti 2010239 + + + + + + + + 

Rodriguez-Artalejo 2003240 + + - -  + ? + - 

Rohsenow 2017241 + + ? + ? + + ? 

Rose 1990242 ? ? ? ? - ? + - 

Rose 2009243 ? ? + + - ? + - 

Rose 2013244 ? ? ? ? + + ? ? 

Rose 2014245 ? ? ? ? + + + ? 

Rose 2017246 ? ? ? ? + + + ? 

Rovina 2009247 ? ? - - ? ? + - 

Rungruanghiranya 2008248 ? + + + + ? + ? 

Russell 1983249 - - - - + ? + - 

Rutgers 2011250 + + + + + + + + 

Sachs 1993251 ? ? ? ? ? ? + ? 

SadrAzodi 2009252 ? + - ? + + + - 

Schacht 2014253 + ? + + ? ? + ? 

Schmitz 2007254 + + ? ? + ? + ? 

Schneider 1983A255 ? ? ? ? ? ? + ? 

Schneider 1995256 ? ? ? ? ? ? + ? 

Schneider 1996257 + + + + ? ? + ? 

Schnoll 2010A258 + ? + + + ? + ? 

Schnoll 2010B259 ? ? - - + ? - - 

Schnoll 2013260 ? ? ? ? + ? + ? 

Schnoll 2015261 + ? ? ? + + + ? 

Schnoll 2019262 + + + + + + + + 

Schuurmans 2004263 + + + + + ? + + 

Selby 2003264 ? ? ? ? - ? + - 

SelmaBozkurtZincir 2013265 ? ? - ? ? ? + - 

Severson 2015266 ? ? - ? + + + - 

Sharma 2018267 + + - ? + + + - 

Sheng 2013268 + ? + + + ? + ? 

Sherman 2008269 - + - - ? ? + - 



Author Year RSG AC BPP BOA IOD SR OB Overall 

Shiffman 2002270 ? ? ? ? + ? + ? 

Shiffman 2006271 + + + ? + ? + ? 

Shiffman 2009272 + ? ? ? ? ? + ? 

Shim 2012273 ? ? + + + + + ? 

Shoptaw 2008274 ? ? ? ? - ? + - 

Siddiqi 2013275 + + - - + ? - - 

Simon 1997276 + + - ? + ? + - 

Simon 2004277 + ? ? ? + ? + ? 

Simon 2009278 + ? + + + ? + ? 

Singh 2010279 ? ? - - ? ? + - 

Smith 2009280 ? ? - - + ? + - 

Smith 2016281 + ? + + + + + ? 

SMK20001282 ? ? ? ? + ? + ? 

Sonderskov 1997283 + + + + + ? + + 

Sorensen 2003284 ? + - + + ? + - 

SouthernIllinoisUniversityCarbondale 

2005285 + + + + + + + + 

StanfordUniversity 2011286 ? ? + ? + + + ? 

Stapleton 1995287 + + + + ? + + ? 

Stapleton 2011288 + ? + + - + + - 

Stapleton 2013289 + + - - + ? + - 

Stein 2013290 ? ? + + + +  + ? 

Steinberg 2009291 + + - - + + + - 

Steinberg 2011292 + + + + ? + + ? 

Steinberg 2018293 + ? + + - + + - 

Sutherland 1992294 ? ? + + ? ? + ? 

Swan 2003295 + + - - + ? + - 

Tashkin 2001296 + + ? ? + ? + ? 

Tashkin 2011297 ? ? ? ? ? ? + ? 

Thomsen 2010298 ? + - + + ? + - 

Thorsteinsson 2001299 ? ? ? ? - ? + - 

Tidey 2011300 + ? + ? + + + ? 

Tonnesen 1988301 ? ? ? ? + ? + ? 

Tonnesen 1988302 ? ? - - + ? + - 

Tonnesen 1991303 + + + + + ? + + 

Tonnesen 1993304 + + + + + ? + + 

Tonnesen 1999305 + + + + + ? + + 

Tonnesen 2000306 + ? ? ? ? ? + ? 

Tonnesen 2003307 + + ? ? + ? + ? 



Author Year RSG AC BPP BOA IOD SR OB Overall 

Tonnesen 2006308 + ? ? ? + ? + ? 

Tønnesen 2012309 + + + + + ? + + 

Tonstad 2003310 ? ? ? ? ? ? + ? 

Tonstad 2006311 + + + + + + + + 

Tsai 2007312 + + + + ? ? + ? 

Tseng 2016313 + + + + + ? + + 

Tsukahara 2010314 ? ? - - ? + + - 

Tuisku 2016315 + ? - - + + - - 

Tulloch 2016316 + + - + + + + - 

Tzivoni 1998317 ? ? ? ? + ? + ? 

UniversityofMichigan 2011318 ? ? - - + ? + - 

Uyar 2007319 ? ? - - ? ? + - 

Velicer 2006320 + ? - + + ? + - 

Verplaetse 2016 321 ? ? ? ? ? ? + ? 

Wagena 2005322 + + ? ? + ? + ? 

Wallstrom 2000323 + ? + + ? ? + ? 

Wang 2009324 ? ? ? ? ? + + ? 

Ward 2013325 ? + + + + ? + ? 

Warner 2005326 ? ? + + ? ? + ? 

Weaver 2015327 ? ? - ? ? ? + - 

Weinberger 2008328 ? ? ? ? + ? + ? 

Weiner 2011329 ? ? ? ? + ? + ? 

Weiner 2012330 ? ? ? ? + + + ? 

Wennike 2003331 ? ? ? ? - ? + - 

Westergaard 2015332 ? ? ? ? ? ? + ? 

Westman 1993333 ? ? + + + ? + ? 

Whelton 2012334 + ? - + + + + - 

Wiggers 2006335 + ? ? + + ? + ? 

Williams 2007336 ? ? ? ? + + + ? 

Williams 2012337 ? ? + + + + + ? 

Wilson 2008338 + ? - + + ? + - 

Winhusen 2014339 ? ? - ? + + + - 

Wiratmoko 2013340 ? ? - ? ? ? + - 

Wittchen 2011341 ? - - - + ? + - 

Wolfenden 2005342 + + - + + ? + - 

Wong 1999343 + + - - + ? + - 

Wong 2012344 + + + + + + + + 

Wong 2017345 + + - - + + + - 

YaleUniversity 2007346 ? ? + + + + + ? 



Author Year RSG AC BPP BOA IOD SR OB Overall 

Zellweger 2005347 ? ? ? ? ? ? + ? 

Zernig 2008348 ? + - ? - + + - 

Zhu 2016349 ? ? + ? + ? + ? 

ZYB 30011350 ? ? ? ? + ? + ? 

ZYB40005351 ? ? ? ? - ? + - 

ZYB40030350 ? ? ? ? - ? + - 

ZYBAKIA402352 ? ? ? ? + ? + ? 

Note. “+” = low risk of bias; “?” = unclear risk of bias; “-“ = high risk of bias; RSG, random sequence 

generation; AC, allocation concealment; BPP, blinding of participants and personnel; BOA, blinding of 

outcome assessment; IOD, incomplete outcome data; SR, selective reporting; OB, other bias; Overall, 

overall risk of bias. 
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