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Vermeidung verzerrter Ergebnisse in
Beobachtungsstudien — Teil 8 der Serie
zur Bewertung wissenschaftlicher

Publikationen

Avoiding bias in observational studies — part 8 of a series on

evaluation of scientific publications

Hintergrund: Viele Fragestellungen im Gesundheits-

bereich lassen sich nur mit Beobachtungsstudien un-
tersuchen. Im Gegensatz zu kontrollierten Experimenten
oder gut geplanten experimentellen, randomisierten kli-
nischen Studien bergen sie einige Fallstricke, die zu verzerr-
ten Ergebnissen flihren kénnen. Ein Grundverstandnis dieser
Probleme ist zur kritischen Wiirdigung entsprechender Publi-
kationen notwendig.
Methoden: Hier werden einige wichtige Probleme von Be-
obachtungsstudien vorgestellt und mit Beispielen illustriert.
Ergénzend wird auf selektierte Literatur verwiesen.
Ergebnisse: Faktoren, die zu verzerrten Studienergebnissen
fiihren kénnen, lassen sich grob einteilen in: Selektions-
mechanismen bei der Rekrutierung der Probanden oder ihre
kultur-, alters- sowie sozialstatusabhéngige Teilnahmebereit-
schaft, uneinheitliche Datengewinnung, Messfehler, Con-
founder (StorgrolRen) und weitere Fehler.
Schlussfolgerungen: Beobachtungsstudien leisten wichti-
ge Beitrage zum Erkenntnisgewinn im Gesundheitsbereich.
Wesentliche methodische Probleme lassen sich durch eine
gute Studienplanung vermeiden. Die Kenntnis typischer Ver-
zerrungsmoglichkeiten in Beobachtungsstudien ist bei der
kritischen Lektire von Publikationen notwendig.
(Dtsch Zahnarztl Z 2011, 66: 212-217)

Schliisselwérter: klinische Forschung, Studie, Beobachtungsstu-
die, Epidemiologie, Datenanalyse

Background: Many questions in human health research
can only be answered with observational studies. In contrast
to controlled experiments or well-planned, experimental
randomized clinical trials, observational studies are subject to
a number of potential problems that may bias their results.
Methods: Some of the more important problems affecting
observational studies are described and illustrated by
examples. Additional information is provided with reference
to a selection of the literature.

Results: Factors that may bias the results of observational
studies can be broadly categorized as: selection bias result-
ing from the way study subjects are recruited or from differ-
ing rates of study participation depending on the subjects’
cultural background, age, or socioeconomic status, in-
formation bias, measurement error, confounders, and further
factors.

Conclusions: Observational studies make an important
contribution to medical knowledge. The main methodologi-
cal problems can be avoided by careful study planning. An
understanding of the potential pitfalls is important in order
to critically assess relevant publications.
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ology, data analysis

" Nachdruck aus Dtsch Arztebl Int 2009; 106(41): 664-668; DOI: 10.3238/arztebl.2009.0664 © Deutscher Arzte-Verlag GmbH Kbln

]

2 Institut fiir Epidemiologie, Universitat Ulm

Institut fir Medizinische Biometrie, Epidemiologie und Informatik (IMBEI), Universitatsklinikum Mainz

Peer reviewed article: eingereicht: 17.10.2008, revidierte Fassung angenommen: 11.3.2009

DOI: 10.3238/dzz.2011.0212



Statistik (Teil 8) / Statistics (Part 8)

213

e ————

L e

---=-==p fraglicher kausaler Zusammenhang
-3 kausaler Zusammenhang
<—» Assoziation

Grafik 1 Confounding: Rauchen, ein bekannter Risikofaktor fiir die koronare Herzkrankheit
(hier der Endpunkt), der auch mit dem Kaffeetrinken assoziiert ist, tduscht einen kausalen Zu-
sammenhang zwischen Kaffeetrinken und koronarer Herzkrankheit vor. Beispiel aus [2].
Figure 1 Confounding: Smoking is a known risk factor for coronary heart disease - the end-
point here. As smoking is also associated with coffee drinking, this gives the false impression
that coffee drinking and coronary heart disease are associated [2].

Einleitung

Die randomisierte klinische Studie ist in
der klinischen Forschung ein fest etab-
liertes, hdufig verwendetes Studien-
design und gilt gemeinhin als ,Gold-
Standard” [1]. Viele Fragestellungen las-
sen sich aber nur mit epidemiologischen
Beobachtungsstudien beantworten, wie
zum Beispiel die Untersuchung des Ein-
flusses von Zigarettenkonsum auf die
Entstehung von Lungenkrebs [9], von
Sport, Ernidhrung und Ubergewicht auf
Herz-Kreislauf-Erkankungen [3] oder von
UV-Exposition auf Hauterkrankungen
[11]. Wéhrend in experimentellen, ran-
domisierten klinischen Studien durch
Randomisierung die gleiche Verteilung
bekannter und unbekannter Storgrofien
in den zu vergleichenden Gruppen er-
reicht werden soll, ist dies in Beobach-
tungsstudien selten mdoglich (siehe hier-
zu Teil 3 der Serie). Dies kann zu systema-
tischen Verzerrungen und damit zu feh-
lerbehafteten Ergebnissen fiihren. Dieser
Artikel soll aufzeigen, wie bei Studien, bei
denen aus grundsdtzlichen, ethischen
Uberlegungen keine Randomisation
durchfiithrbar ist, mogliche Fehlerquel-
len, die sich aus dem jeweiligen Studien-
design ergeben, erkannt werden kénnen
und wie man sie bei der Planung und
Auswertung berticksichtigen kann.

Im Folgenden werden einige dieser Pro-
bleme beschrieben: Verzerrungen auf-
grund von
- Selektionsmechanismen bei der Rekru-
tierung der Probanden (Selektions-Bias),
—selektiver Erinnerung oder uneinheit-
licher Datengewinnung (Informati-
ons-Bias), Messfehlern,
- Confounding sowie
— Simpsons Paradoxon und weitere Fehler.
Istman sich der Ursachen fiir Verzerrungen
der Ergebnisse bewusst, konnen sie durch
eine intelligente Studienplanung entweder
ausgeschlossen oder reduziert werden. Zu-
satzlich sind diese Aspekte bei der Auswer-
tung addquat zu beriicksichtigen. Dem kri-
tischen Leser hilft ein Verstindnis dieser
Probleme bei der Interpretation von Studi-
energebnissen. Dem einfithrenden Cha-
rakter dieses Beitrags entsprechend werden
Ergebnisse einer selektiven Literaturrecher-
che prasentiert.

Ursachen von Verzerrungen,
ihre Effekte und Gegenmaf}-
nahmen

Selektionsbias

Selektionsbias entsteht, wenn die Studi-
enpopulation keine Zufallsauswahl aus

der Zielpopulation ist, fiir die eine Aus-
sage getroffen werden soll. Probanden
werden dann so rekrutiert, dass sie nicht
reprasentativ fiir die Zielpopulation
sind. Aber auch bei guter Planung kann
es vorkommen, dass nicht alle aus-
gewdhlten Probanden an der Studie teil-
nehmen, allein schon deshalb, weil die

Freiwilligkeit der Teilnahme immer ge-

wahrleistet sein muss.

In den folgenden drei Beispielen
fihrt die Auswahl der Studienteilneh-
mer offensichtlich zu einer Selektion,
die durch eine bessere Planung vermie-
den werden kann. Ahnliche Fehler wer-
den leider immer wieder auch in Publi-
kationen beobachtet.

—-Das Gesundheitsamt einer groflen
Stadt mochte die Durchimpfungsrate
der in der Stadt lebenden Vorschulkin-
der empirisch iberpriifen. Dazu sollen
die Impfpésse aller Kinder gesichtet
werden. In drei Kindergdrten machen
die Eltern ausnahmslos mit, in den an-
deren Kindergdrten ist die Teilnahme-
rate gering. Ist das Ergebnis der Sondie-
rung reprdsentativ fiir alle Kinder?
Wahrscheinlich nicht, denn es wurden
nur Kinder aus bestimmten Kindergér-
ten beziehungsweise Stadtgebieten un-
tersucht. Kinder, die hierhin kommen,
konnten sich in Merkmalen, die Ein-
fluss auf die Impfbereitschaft der Fami-
lien haben, wie etwa dem Sozialstatus,
von Kindern anderer Kindergérten un-
terscheiden. Die Bevolkerung, aus der
die Probanden rekrutiert wurden, ist
wahrscheinlich nicht reprdsentativ fiir
die Zielpopulation. Die Abhdngigkeit
der Durchimpfungsrate vom Sozialsta-
tus ist bekannt [15].

—Mit einer anonymen Umfrage unter
Forschungsnehmern hat das ,US Of-
fice of Research Integrity” sondiert,
welcher Anteil der Wissenschaftler, die
mit offentlichen Geldern finanzierte
Projekte durchfithren, Forschungs-
ergebnisse manipuliert hat. Dazu wur-
den die Probanden befragt, ob sie ein
Fehlverhalten bei Kollegen beobachtet
hatten [20]. Hier sind die durch ihr
Teilnahmeverhalten selbst selektierten
Probanden bestimmt nicht reprasenta-
tiv fiir die Zielpopulation aller gefor-
derter Wissenschaftler.

- Ein Oberarzt mochte mehr tiber Risi-
kofaktoren einer seltenen Erkrankung
erfahren, fiir die er Spezialist ist. Seine
Patienten nehmen weite Strecken auf
sich, um sich an diesem Klinikum be-
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handeln zu lassen. Dazu ldsst er eine
Doktorandin alle Erkrankungsfélle der
letzten fiinf Jahre erfragen und dazu
(vom Alter und Geschlecht passende)
Kontrollen aus dem Klinikum aus-
suchen. Diese Kontrollen sind sehr
wahrscheinlich nicht reprdsentativ fiir
die Bevolkerung, aus der sich die Fille
rekrutieren, denn sie kommen im Ge-
gensatz zu den Fillen aus dem unmit-
telbaren Einzugsgebiet des Kranken-
hauses.
Esist schwierig, das Teilnahmeverhalten
der Probanden zu beeinflussen. Ziel
muss immer eine hohe Teilnahmerate
sein, um nach Mdoglichkeit einen repra-
sentativen Bevolkerungsquerschnitt zu
erreichen. Auf jeden Fall muss in der Pu-
blikation der Anteil von Nichtteilneh-
mern angegeben werden. Meistens sind
einige wenige Daten, wie zum Beispiel
die Altersverteilung, tiber Nichtteilneh-
mer bekannt. In vielen Studien wird au-
Rerdem versucht, von Personen, die sich
nicht an der Studie beteiligen wollen,
zumindest eine kurze Auskunft, etwa in
Form einer Postkarte mit wenigen Fra-
gen, zu erhalten. Man fragt nach Griin-
den fiir die Teilnahmeverweigerung.
Diese Daten sollten bei der Interpretati-
on der Ergebnisse berticksichtigt wer-
den.

Eine Selbstselektion von Teilneh-
mern findet auch statt, wenn Sprachbar-
rieren oder gesundheitliche Barrieren
die Teilnahme erschweren. Kulturelle
Unterschiede und die soziale Schicht
konnen sich auf die Teilnahmebereit-
schaft zum Beispiel an Vorsorgeunter-
suchungen auswirken. All das verringert
die Verallgemeinerbarkeit.

Informationsbias

Informationsbias entsteht durch eine
fehlerhafte oder ungenaue Erhebung in-
dividueller Faktoren, seien es Risikofak-
toren oder die untersuchte Erkrankung.
Bei stetigen Grofien (zum Beispiel Blut-
druck) wird von Messfehlern gespro-
chen, bei kategoriellen Merkmalen (zum
Beispiel Tumorstadium) von Missklassi-
fikation. Messfehler und Missklassifika-
tionen entstehen seltener durch fehlen-
de Sorgfalt der erhebenden Person oder
mangelnde Qualitdt der Messgerdte/Er-
hebungsinstrumente, als dadurch, wie
und wann gemessen beziehungsweise
Klassifiziert wurde. Einige Fehler seien
hier beispielhaft genannt:

Beispiel fiir Interaktion™

nein
Alkohol

ja

Rauchen
nein ja
1,00 1,53
1,23 5,71

Tabelle 1 "' Relatives Risiko von Alkoholkonsum und Rauchverhalten auf die Entwicklung von
Mundhohlenkrebs (aus [17]). Der Effekt des Alkoholkonsums ist bei Rauchern starker als bei

Nichtrauchern ausgepragt.

" Die Bezugsbevélkerung ist die Gruppe derer, die weder rauchen noch Alkohol konsumieren.

Ihr relatives Risiko ist per Definition 1,0.

Table 1 "' Relative risk of alcohol consumption and smoking on the development of carcinoma

of the oral cavity (taken from [17]). The effect of alcohol consumption is greater in smokers than

in non-smokers.

" The reference population in the group of individuals who neither smoke nor consume alcohol.

Their relative risk is defined as 1.0.

Therapie A

(Therapieerfolge/
Patienten)

kleine Nierensteine

groRe Nierensteine

Zusammen

93 % (81/87)

73 % (192/263)

78 % (273/350)

Therapie B
(Therapieerfolge/
Patienten)

87 % (234/270)

69 % (55/80)

83 % (289/350)

Tabelle 2 Beispiel zu Simpsons Paradoxon aus [6].

Table 2 Example of Simpson’s paradox (taken from [6]).

— Typische Fragen zu weit zurtickliegen-
den Expositionen: In welchem Alter
hatten Sie Windpocken und Masern?
Wie viel Obst haben Sie letzte Woche
verzehrt? Diese Fragen werden ver-
mutlich mit einer grofen Unschirfe
beantwortet.

— In einer Klinik werden morgens Blut-
proben von Féllen und nachmittags
von passenden Kontrollen genom-
men. AnschliefBend werden sie zur
gleichen Zeit nach einem einheitli-
chen Verfahren analysiert. Leider be-
wirkte die Dauer der Lagerung eine
systematische Verzerrung (Bias) des
Messergebnisses.

— Miitter von Kindern mit Fehlbildun-
gen erinnern sich besser an potenziel-
le Risikofaktoren wiahrend der

Schwangerschaft als andere Frauen

(Erinnerungsbias) [21].

- Ein Interviewer begegnet den befrag-
ten Fillen mit mehr Empathie als den
Kontrollen (da ihm der Status im Lau-
fe des Interviews schnell bekannt
wird). Dadurch bekommt er mehr und
detailliertere Informationen von den
Fallen (Interviewerbias).

Die geschilderten Probleme kann man

teilweise durch gute Planung umgehen,

aber nicht immer durch die statistische

Auswertung Kkorrigieren. Interviewer-

bias kann mit standardisierten Inter-

views vermieden werden, in com-
putergestiitzten Interviews konnen irre-
levante Fragen schneller tibersprungen
und widerspriichliche Angaben schnel-
ler entdeckt werden. Der sensible Um-
gang mit Tabus oder anderen kulturellen

Unterschieden muss vor der Studie be-

dacht oder gegebenenfalls getestet wer-

den.
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Messfehler

Zusétzlich kann falsches oder ungenau-
es Messen zu Problemen fiihren. Syste-
matische Messfehler entstehen zum Bei-
spiel durch falsch geeichte Geridte. Zufil-
lige, ,klassische” Messfehler kommen
durch die Ungenauigkeit eines Gerits,
eines Messverfahrens oder eines
Befunders
Auch die nachtrigliche Kategorisierung

menschlichen zustande.
einer urspriinglich stetigen Variablen
kann Messfehler nicht beseitigen und
sollte vermieden werden [4].

Sind die Messfehler in ihrer Grof3e und
Richtung bekannt, so kann man diese in
der Auswertung berticksichtigen [16]. In ei-
ner Validierungsstudie miissen dazu (zum
Beispiel bei einer kleinen Auswahl an Pro-
banden) zusatzliche, genauere Messungen
durchgefiihrt werden. In Erndhrungsstudi-
en wird beispielsweise oft das ungenauere
Verfahren — der Fragebogen {tiber den tibli-
chen Verzehr — mit einem 24-Stunden-Ver-
zehrsprotokoll verglichen [16]. Die Be-
schreibung potenzieller Messtehler spricht
fir die Qualitit einer Publikation.

In Bezug auf klassische Messfehler
wird oft angegeben, dass sie die Studien-
ergebnisse in Richtung eines ,Null-Er-
gebnisses” verzerren konnten. Nur un-
ter sehr weitreichenden Annahmen
kann man theoretische Uberlegungen
iiber Richtung und Grofle der Verzerrun-
gen machen. Diese Annahmen sind aber
oft unrealistisch.

Confounding

Unter einem Confounder versteht man
einen Risikofaktor fiir die interessieren-
de Erkrankung, der mit der interessie-
renden Exposition assoziiert ist und
nicht in der Kausalkette zwischen der
Exposition und dem Endpunkt steht
(Grafik 1). Wird diese Assoziation im
Untersuchungskollektiv bei der Auswer-
tung nicht berticksichtigt — etwa, weil
der Confounder nicht erhoben wurde —,
fihrt das zu einer verzerrten Schitzung
des Effekts des untersuchten Risikofak-
tors. Sind Risikofaktor und Confounder
nicht miteinander assoziiert, wird der
Effekt des Risikofaktors korrekt ge-
schatzt.

Hierzu ein Beispiel fiir Confoun-
ding: Fihrt Kaffeetrinken zu koronarer
Herzkrankheit? Das konnte man vermu-
ten, wenn ein Zusammenhang beobach-
tet wurde [2]. Aber Kaffeetrinker sind

tiberdurchschnittlich oft Raucher, und
es besteht neben der Korrelation zwi-
schen Kaffee- und Nikotinkonsum ein
starker kausaler Zusammenhang zwi-
schen dem Rauchen und der Inzidenz
der koronaren Herzkrankheit. Hier ist
der Nikotinkonsum ein Confounder fiir
den Effekt des Kaffeekonsums auf die
Entstehung der koronaren Herzkrank-
heit.

Confounding ist dabei nicht zu ver-
wechseln mit Interaktion (,,effect modi-
fication”): Zwei Risikofaktoren konnen
entweder vollig unabhéngig voneinan-
der wirken, oder aber die Wirkung eines
Risikofaktors hdngt vom Vorliegen des
anderen Risikofaktors ab.

Ein Beispiel fiir Interaktion: Aus Un-
tersuchungen weifs man, dass sowohl
Rauchen als auch Alkoholkonsum Risi-
kofaktoren fiir die Entwicklung eines

Wichtige Fragen bei Planung

und Beurteilung von Beobach-
tungsstudien

— Ist das Studienkollektiv reprdsentativ?

- Sind die betrachteten Teilkollektive
vergleichbar?

- Sind die Informationen in vergleich-
barer Weise erhoben worden?

— Werden potenzielle Messfehler be-
schrieben?

— Berticksichtigt das Studiendesign
mogliche Fehlerquellen?

— Wie gut ist die Qualitdt der erhobe-
nen Daten?

— Werden Korrekturverfahren ange-
wendet?

Mundhohlenkarzinoms sind. Die Risi-
koerhéhung durch Alkoholkonsum ist
bei Rauchern stdrker als bei Nichtrau-
chern ausgeprégt (Tab. 1) [17].

Confounding kann auf verschiede-
ne Arten verringert werden. In Kkli-
nischen Studien werden Patienten ran-
domisiert auf die Behandlungsarme ver-
teilt, in der Annahme, dass dann die Ver-
teilung aller bekannten Storgrofien (wie
Geschlecht und Alter) und sogar der un-
bekannten Storgrofien in den Behand-
lungsarmen gleich sein wird (siehe auch
Teil 2 der Serie). In rein beobachtenden
Studien muss dagegen anders vorgegan-
gen werden.

Eine Moglichkeit, den Effekt eines
Confounders zu tiberpriifen, ist, das Un-
tersuchungskollektiv in Schichten (Stra-
ta) zu unterteilen, die durch die Auspra-

gungen des Confounders definiert sind.
In unserem Beispiel konnten die Pro-
banden stratifiziert werden in Nicht-
raucher, Probanden mit méRigem Niko-
tinkonsum und starke Raucher. Die Aus-
wertungen werden einmal unstratifi-
ziert durchgefiihrt und einmal in den
einzelnen Strata. Der Mantel-Haenszel-
Schitzer [5, 14] wird oft dazu verwendet,
die einzelnen Effektschatzer aus der stra-
tifizierten Auswertung zu kombinieren
und dabei den Confounder zu beriick-
sichtigen. Je weniger sich die Ergebnisse
der stratifizierten und der unstratifizier-
ten Auswertung unterscheiden, desto
geringer ist die Auswirkung des Con-
founders.

In Fall-Kontroll-Studien wird oft
die Strukturgleichheit der
Gruppen der Fille und Kontrollen da-
durch herzustellen, dass zu jedem Fall

versucht,

eine oder mehrere Kontrollen aus-
gewdhlt werden, deren Geschlecht, Al-
ter und bekannte Confounder denen ih-
res Referenzfalls gleichen (,,matching”).
Schiiz und Kollegen untersuchten Risi-
kofaktoren fiir Leukdmie im Kindesalter
jedem Fall ein ge-
schlechts- und altersgleiches Kind aus

und ordneten

derselben Gemeinde zu [18].

Alle potenziellen Confounder beim
Matching zu berticksichtigen ist selten
moglich. Meist werden Beobachtungs-
studien mit Regressionsmodellen aus-
gewertet. In diese Modelle werden die
potenziellen Confounder — neben dem
interessierenden Risikofaktor — als erkla-
rende Variablen aufgenommen. Die Ef-
fekte der einzelnen Faktoren berechnet
man dann adjustiert fiir die jeweils an-
deren. Den Effekt eines potenziellen
Confounders kann man tiberpriifen, in-
dem man die Ergebnisse aus zwei Model-
len vergleicht, in denen er einmal in das
Modell aufgenommen und einmal aus-
gelassen wurde. In Publikationen wer-
den dann adjustierte und unadjustierte
Ergebnisse nebeneinander préasentiert
[13].

Weitere Fehler

An dieser Stelle nennen die Autoren bei-
spielhaft einige weitere potenzielle Feh-
lerquellen: Lead-time-Bias, 6kologischer
Trugschluss und Simpson-Paradoxon.
Nach der Einfiihrung einer Vorsor-
geuntersuchung werden meist lingere
Uberlebenszeiten der Patienten beobach-
tet. Dies ist noch kein Beleg fiir den Erfolg
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Kernaussagen

—Viele Fragestellungen zur mensch-
lichen Gesundheit lassen sich nur
mit Beobachtungsstudien beantwor-
ten. Wie jede Art von Studie sind sie
potenziell mit Fehlern behaftet.

—Viele Faktoren konnen zu verzerrten
Studienergebnissen fiihren. Sie las-
sen sich grob einteilen in Selektions-
mechanismen, Messfehler, Storgro-
fen und methodische Fehler.

—Bestimmte Verzerrungsmoglichkei-
ten sind in Beobachtungsstudien auf-
grund ihres Studiendesigns (zum Bei-
spiel fehlende Moglichkeit der Ran-
domisierung) haufiger. Die Autoren
stellen wichtige Storgroflen vor und
illustrieren diese mit Beispielen.

—Ist man sich der Ursachen fiir Verzer-
rungen der Ergebnisse bewusst, kon-
nen sie durch eine intelligente Studi-
enplanung entweder ausgeschlossen
oder addquat bertiicksichtigt werden.

—Dem kritischen Leser hilft ein Ver-
stdandnis dieser Probleme bei der Inter-
pretation von Studienergebnissen.

der Vorsorgeuntersuchung, denn die Pa-
tienten werden im Durchschnitt frither
diagnostiziert und leben langer mit ihrer
Diagnose. Dieses Phdnomen ist als Lead-
time-Bias bekannt. Es kann (teilweise)
durch den Vergleich dhnlicher Regionen
mit und ohne diese Vorsorgeunter-
suchung und einer stadienspezifischen
Auswertung berticksichtigt werden.

Eine Scheinkorrelation, wie zum
Beispiel die von Héfer und Kollegen be-
schriebene Assoziation einer steigenden
Anzahl Geburten, die aufierhalb einer
Klinik stattfanden, und einer parallel da-
zu steigenden Storchenpopulation [12],
verleitet dazu, einen Kausalzusammen-
hang zu vermuten, wo keiner ist. Fehler
dieser Art konnen in 0kologischen Stu-
dien auftreten, die ausschlie8lich aggre-
gierte Daten auf Gruppenebene verwen-
den, zum Beispiel auf Gemeinde- oder
Landesebene. Die beobachteten Zusam-
menhinge treffen aber nicht unbedingt
auf die einzelnen Individuen der be-
trachteten Population zu. Die Kausalitat

eines Zusammenhangs kann aufgrund
fehlender Individualdaten nicht unter-
sucht werden. Die Annahme der Uber-
tragbarkeit von beobachteten Zusam-
menhdngen von der Populationsebene
auf die Ebene von Individuen nennt
man oOkologischen Bias oder 6kologi-
schen Trugschluss.

Weitere Scheinkorrelationen kon-
nen entstehen, wenn Daten gruppiert
ausgewertet werden, es aber innerhalb
der Gruppen eine Ungleichverteilung
einer wichtigen Grofie gibt (die kein
Confounder sein muss). Dieses Phidno-
men wurde unter dem Begriff Simpson-
Paradoxon bekannt. Bespiele dafiir fin-
den sich auch in der Medizin:

In einem Vergleich zweier Thera-
pien des Nierensteins [6] wurden die in
Tabelle 2 aufgefiihrten Daten beobach-
tet. Wird die Grofle der Nierensteine bei
der Auswertung dieser Daten nicht be-
riicksichtigt, scheint Therapie A eine
schlechtere Wirkung zu haben (78 %
versus 83 % Erfolg). Tatsachlich haben
Patienten mit grofien Nierensteinen ei-
ne schlechtere Prognose. Diese Patien-
ten sind in Therapiegruppe A stdrker
vertreten. Dadurch ist der Behandlungs-
erfolg von Therapie A scheinbar
schlechter. Die Uberlegenheit von The-
rapie A wird erst unter Berticksichtigung
der Grofe der Nierensteine ersichtlich.

Fazit

Beobachtungsstudien leisten wichtige
Beitrdge zur Kenntnis der Verteilung und
der Ursachen von Krankheiten. Einige
der Fallstricke, die zu verzerrten Ergebnis-
sen fithren konnen, haben die Autoren
genannt. Beobachtungsstudien sind aber
oft das einzige Mittel der Wahl, wenn es
um lange Beobachtungszeitrdume oder
seltene Ereignisse geht oder wenn experi-
mentelle Studien unethisch wiéren. Die
wichtigsten Fragen bei der Planung und
Beurteilung von Beobachtungsstudien
sind im Kasten zusammengefasst.
Mogliche Fehlerquellen kann man
oft mit Pilotstudien oder Pritests, also
Voruntersuchungen mit der geplanten

Erhebungsmethode an einem kleineren
Kollektiv, vor der eigentlichen Studien-
durchfiihrung rechtzeitig erkennen und
korrigieren. Die Durchfiithrung eines Pra-
tests kann deshalb als ein Qualitdtskrite-
rium fiir eine Studie angesehen werden.

Wie viele Gedanken sich die Wissen-
schaftler gemacht haben, erkennt man
an der Ausfiihrlichkeit der Beschreibung
der moglichen Schwiéchen einer Studie,
der Methoden zur Vermeidung oder
Korrektur absehbarer Probleme und des
Umgangs mit unvorhergesehenen Ge-
gebenheiten.

Als weiterfithrende Literatur sind die
Leitlinie ,Gute epidemiologische Pra-
xis“ [8] und die Taschenbiicher von
Crombie und Greenhalgh zu empfehlen,
die in Ausziigen im British Medical Jour-
nal erschienen sind [7, 10]. Eine kurze,
praktische Checkliste zur Bewertung
(strahlen-)epidemiologischer  Studien
hat die Strahlenschutzkommission fiir
eigene Zwecke erstellt und online publi-
ziert [19]. 1)/ 7]
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