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Statistik (Teil 1) / Statistics (Part 1)

J.B. du Prel1, B. R('jhrigz, M. Blettner’

Kritisches Lesen wissenschaftlicher
Artikel — Teil 1 der Serie zur Bewertung
wissenschaftlicher Publikationen

Critical appraisal of scientific articles — part 1 of a series on

evaluation of scientific publications

Einleitung: Im Zeitalter der evidenzbasierten Medizin

gehort das kritische Lesen wissenschaftlicher Artikel zu
den grundlegenden Aufgaben eines Arztes. Dies ist erforder-
lich, um auf dem aktuellen Stand des Wissens zu bleiben und
eine optimale Versorgung der Patienten sicherzustellen. Der
vorliegende Artikel verfolgt das Ziel, eine einfache Einfiih-
rung in das kritische Lesen wissenschaftlicher Artikel zu ge-
ben.
Methoden: Basierend auf einer Auswahl internationaler Li-
teratur wird der Leser in das kritische Lesen von wissen-
schaftlichen Artikeln eingefiihrt. Zugunsten der Verstandlich-
keit wird auf die detaillierte Beschreibung statistischer Me-
thoden verzichtet.
Ergebnisse: Es werden allgemeingliltige Prinzipien zur Be-
urteilung von wissenschaftlichen Artikeln in der Medizin dar-
gelegt. Grundlegende Kenntnisse zum Aufbau wissenschaftli-
cher Artikel, zum Studiendesign, zur statistischen Methodik,
zu moglichen Fehlerquellen und Grenzen der Aussagekraft
werden vermittelt. Auf Besonderheiten unterschiedlicher For-
schungsbereiche wie Epidemiologie, klinische Forschung und
Grundlagenforschung wird eingegangen, soweit das fiir das
kritische Lesen wissenschaftlicher Artikel erforderlich ist. Zur
Vertiefung in das Themengebiet wird auf weiterfiihrende Li-
teratur verwiesen.
Schlussfolgerung: Grundlegende methodische Kenntnisse
sind zum Verstédndnis wissenschaftlicher Artikel notwendig.
(Dtsch Zahnarztl Z 2010, 65, 404-410)

Schliisselwérter: Publikation; kritisches Lesen; Entscheidungsfin-
dung; Qualitétssicherung; Studie

Introduction: In the era of evidence-based medicine, one
of the most important skills a physician needs is the ability to
analyze scientific literature critically. This is necessary to keep
medical knowledge up to date and to ensure optimal patient
care. The aim of this paper is to present an accessible intro-
duction into critical appraisal of scientific articles.

Methods: Using a selection of international literature, the
reader is introduced to the principles of critical reading of
scientific articles in medicine. For the sake of conciseness, de-
tailed description of statistical methods is omitted.

Results: Widely accepted principles for critically appraising
scientific articles are outlined. Basic knowledge of study de-
sign, structuring of an article, the role of different sections,
of statistical presentations as well as sources of error and
limitation are presented. The reader does not require exten-
sive methodological knowledge. As far as necessary for criti-
cal appraisal of scientific articles, differences in research areas
like epidemiology, clinical, and basic research are outlined.
Further useful references are presented.

Conclusion: Basic methodological knowledge is required to
select and interpret scientific articles correctly.
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Einleitung

Viele Arzte haben heute trotz einer zu-
nehmenden Publikationsflut immer we-
niger Zeit zum Lesen wissenschaftlicher
Veroffentlichungen. Die Auswahl, Lek-
tiire und kritische Beurteilung von Pu-
blikationen ist aber notwendig, um auf
dem aktuellen Kenntnisstand zu blei-
ben. Diese Forderung ergibt sich auch
aus den Grundsitzen der evidenzbasier-
ten Medizin [1, 20].

Neben  medizinisch-inhaltlichen
Aspekten sind zum Verstdndnis und zur
Bewertung auch Kenntnisse der statisti-
schen Methodik notwendig. Leider wer-
den selbst in der Wissenschaft nicht alle
Begriffe immer richtig verwendet. So hat
der Begriff ,Signifikanz” eine Inflation
durch zu haufigen Gebrauch erfahren,
weil signifikante (beziehungsweise posi-
tive) Ergebnisse leichter publiziert wer-
den [10, 15].

Ziel dieses Artikels ist es, wesentliche
Prinzipien der Beurteilung wissenschaft-
licher Veroffentlichungen darzustellen.
Diese Prinzipien gelten mit Ausnahme
einiger studienspezifischer Besonder-
heiten gleichermaflen fiir experimentel-
le, klinische und epidemiologische Stu-
dien. Anhand der Literaturangaben ist
eine Vertiefung in die Thematik mog-
lich.

Entscheidungsfindung

Vor dem Lesen eines wissenschaftlichen
Artikels muss die eigene Intention klar
sein. Zur schnellen Information tiber
den aktuellen Stand zu einem bestimm-
ten Thema empfiehlt sich das Lesen ei-
nes aktuellen Reviews, zum Beispiel ei-
nes (einfachen) Ubersichtsartikels, eines
systematischen Reviews oder einer Me-
taanalyse.

Die in Ubersichtsartikeln zitierte Litera-
tur hilft, sich weiter mit der Fragestel-
lung zu beschiftigen. Falls keine aktuel-
len, themenspezifischen Reviews vorlie-
gen, ist zur Auffindung relevanter Fach-
artikel eine Recherche in einer Literatur-
datenbank, zum Beispiel in PubMed, no-
tig.

Das regelméaflige Lesen von Fach-
zeitschriften bietet sich an, um auf dem
aktuellen Kenntnisstand zu bleiben. Zur
Entscheidungsfindung, welche Artikel
lesenswert sind, tragen Uberschrift und
Zusammenfassungen bei. Die Uber-

schrift vermittelt in knapper, préziser
Form einen ersten Eindruck dariiber,
was den Leser im Folgenden erwartet.
Die Zusammenfassung folgt dem glei-
chen Aufbau wie der Artikel und gibt die
wesentlichen Aspekte der Publikation
sehr verkiirzt wieder. Das Lesen der Zu-
sammenfassung ersetzt nicht die kriti-
sche Lektiire des gesamten Artikels, zeigt
jedoch, ob es dem Autor gelingt, Fra-
gestellung, Vorgehensweise, Ergebnisse
und Schlussfolgerungen auf den Punkt
zu bringen.

Struktur wissenschaftlicher
Veroffentlichungen

Der Aufbau wissenschaftlicher Artikel
ist prinzipiell immer gleich. Der Uber-
schrift, der Zusammenfassung und den
Schliisselwortern folgen die verschiede-
nen Abschnitte der eigentlichen Publi-
kation. Diese gliedert sich in Einleitung,
Methodenteil, Ergebnisteil, Diskussion
(EMED-Format) sowie gegebenenfalls
Schlussfolgerung und Literaturangaben.
Inhalt und Sinn der einzelnen Abschnit-
te werden im Folgenden ndher beschrie-
ben.

Einleitung

Die Einleitung soll den Leser zu dem Ge-
genstand der Untersuchung hinfiihren.
In diesem Abschnitt soll der aktuelle
Kenntnisstand unter Zitieren neuerer Li-
teratur zum Thema vermittelt und die
Notwendigkeit zur Klarung der Fra-
gestellung ersichtlich werden. Ergebnis-
se von zitierten Studien sollten detail-
liert mit Angaben von Zahlenwerten
dargestellt werden. Ungilinstig ist die
Verwendung allgemeiner Floskeln, wie
zum Beispiel ,inkonsistente Ergebnis-
se”, ,etwas besser”, und so weiter. Insge-
samt sollte man den Eindruck gewin-
nen, dass der Autor die zitierten Artikel
gelesen hat. Im Zweifelsfall bietet es sich
an, diese selbst nachzulesen. In einer gu-
ten Veroffentlichung werden entschei-
dende Aussagen durch Literaturangaben
belegt.

Idealerweise fiihrt die Vorgehens-
weise in diesem Abschnitt vom All-
gemeinen zum Speziellen. Bereits in der
Einleitung wird ersichtlich, welche Fra-
gestellung mit der Studie geklart werden
soll und warum das gewdhlte Studiende-
sign dafiir geeignet ist.

Methoden

Der Methodenteil ist wichtig und dhnelt
in gewisser Weise einem Kochbuch. An-
hand der methodischen Aspekte sollen
dem Leser gleich Rezepturen die not-
wendigen Kenntnisse vermittelt wer-
den, die Studie zu wiederholen. Hier ste-
hen die wesentlichen Informationen,
die eine Bewertung der Validitat der Stu-
die erlauben [17]. Der Methodenteil
kann sich in Unterpunkte mit eigenen
Uberschriften gliedern, so kénnen bei-
spielsweise Labormethoden getrennt
von statistischen Methoden beschrie-
ben werden.

Alle Schritte der Planung, der ver-
wendeten Stichprobe (zum Beispiel Pa-
tienten, Tiere, Zelllinien), der Durchfiih-
rung sowie der statistischen Auswertung
sollen im Methodenteil beschrieben
werden: Wurde vor Beginn der Studie
ein Studienprotokoll erstellt? Ging der
eigentlichen Untersuchung eine Pilot-
studie voraus? Werden Studienort und
-zeitraum genannt? Hier sollte man
auch erwdhnen, dass die Studie mit Zu-
stimmung der zustdndigen Ethikkom-
mission durchgefiihrt wurde. Wichtigs-
tes Element einer wissenschaftlichen
Untersuchung ist das Studiendesign.
Wenn das Studiendesign aus irgendwel-
chen Griinden nicht akzeptabel ist, trifft
dies auch auf den Artikel zu, unabhéan-
gig davon, wie die Daten analysiert wur-
den [3].

Die Wahl des Studiendesigns sollte
begriindet und verstindlich beschrie-
ben werden. Fehlt die Beschreibung
wichtiger methodischer Aspekte, ist
Misstrauen angebracht. Wird beispiels-
weise das Randomisierungsverfahren
nicht genannt, was hédufiger der Fall ist
[9], kann nicht ohne weiteres davon aus-
gegangen werden, dass auch tatsachlich
randomisiert wurde [3]. Die statistische
Methodik sollte hier nachvollziehbar
dargelegt und komplexere statistische
Kenngroflen und Verfahren verstind-
lich beschrieben werden, erganzt durch
Hinweise auf Fachliteratur. Kasten 1 be-
inhaltet weitere Fragen zur Bewertung
des Methodenteils.

Eine Darstellung zu Studiendesigns
und deren Einsatz ist bei Altman (3],
Trampisch und Windeler [22] und bei
Klug et al. [18] zu finden. Bei experimen-
tellen Studien ist die genaue Beschrei-
bung der Versuchsanordnung und
-durchfiihrung wichtig. Die Genauigkeit



406 Statistik (Teil 1)/ Statistics (Part 1)

Fragen zur Beurteilung der

Methodik einer Studie

— Kann auf Grundlage des Studien-
designs die forschungsleitende Fra-
gestellung beantwortet werden?

— Wird beschrieben, ob es sich um ei-

ne konfirmatorische (beweisfiih-

rende), eine explorative (Hypothe-

sen generierende) oder eine de-

skriptive (beschreibende) Untersu-

chung handelt?

Welcher Studientyp wurde ge-

wdéhlt und ist dieser angemessen
zur Beantwortung der forschungs-
leitenden Fragestellung?

— Wird der Endpunkt der Unter-
suchung genau definiert?

— Welche statistische Maf3zahl wird
zur Charakterisierung des End-
punktes verwendet? Wird, etwa bei
epidemiologischen Studien, die In-
zidenzrate (Neuerkrankungsrate),
die Pravalenz (Krankenstand), die
Mortalitdtsrate (Anteil der Bevolke-
rung, der an einer Krankheit stirbt),
die Letalitat (Anteil der Erkrankten,
der an einer Krankheit stirbt) oder
die Hospitalisierungsrate (Anteil
der Bevolkerung, der krankheitsbe-
dingt ins Krankenhaus eingewie-
sen wird) angegeben?

— Wird das Untersuchungsgebiet, die
Population und der Erhebungszeit-
raum (einschlieflich Follow-up-
Zeit) beziehungsweise das Zeit-
intervall zwischen den Unter-
suchungen detailliert beschrieben?

einer Methode, also Reliabilitat (Prazisi-
on) und Validitat (Richtigkeit), miissen
angegeben werden. Bei klinischen Studi-
en verbessert sich die Aussagekraft
durch den Einbezug einer Kontrollgrup-
pe (aktive Kontrolle, historische Kon-
trolle oder Placebokontrolle) und der
randomisierten, das heifst zufdlligen Zu-
teilung der Patienten auf die Studien-
arme. Durch eine Verblindung, durch
die Behandlungs- und Beobachtungs-
gleichheit gewdhrleistet wird, kann die
Qualitdt gleichfalls erhoht werden. Eine
klinische Studie sollte in aller Regel eine
Abschitzung der bendtigten Patienten-
zahl vor Studienbeginn (Fallzahlpla-
nung) beinhalten. Ndhere Details zu kli-
nischen Studien sind zum Beispiel im

Untersuchung seltener Krankheiten wie
Tumorerkrankungen

Untersuchung seltener Expositionen wie
industrielle Chemikalien

Untersuchung multipler Expositionen, wie
etwa der gemeinsame Effekt von oralen
Kontrazeptiva und Rauchen

Untersuchung multipler Endpunkte, wie

das Sterberisiko aufgrund unterschiedlicher

Ursachen

Schétzung der Inzidenzrate in exponierten
Bevolkerungen

Untersuchung von Kofaktoren, die sich
Uber die Zeit verandern

Schluss von Ursache auf Wirkung

Fall-Kontroll-Studien

Kohortenstudie in einer Bevolkerungsgrup-
pe, in der die Exposition vorhanden ist

Fall-Kontroll-Studien

Kohortenstudien

ausschlieBlich Kohortenstudien

vorzugsweise Kohortenstudien

Interventionsstudien

Tabelle T Angemessener Studientyp fiir epidemiologische Untersuchungen [nach 6].

Table 1 Adequate type of studies for epidemiological researches [after 6].

Buch von Schumacher und Schulgen [21]
zu finden. Internationale Empfehlun-
gen, speziell fiir die Berichterstattung in
randomisierten,  Kontrollierten  Kli-
nischen Studien, findet man in der aktu-
ellen Fassung des CONSORT-Statement
(,consolidated standards of reporting
trials”) [19].

Epidemiologische Studien lassen
sich in Interventionsstudien, Kohorten-
studien, Fall-Kontroll-Studien, Quer-
schnittsstudien und 6kologische Studi-
en einteilen. Tabelle 1 gibt einen Uber-
blick dariiber, wann welcher Studientyp
am besten geeignet ist [6]. Ein Merkmal
guter Veroffentlichungen ist die genaue
Beschreibung der Ein- und Ausschluss-
kriterien fiir die Studienpopulation. Wie
hoch war die Responserate (gut ist
> 80 %, ohne/geringe Aussagekraft
< 30 %) und die Verlustrate, unter ande-
rem durch Fortziehen und nachtragli-
che Teilnahmeverweigerung (,loss to
follow up“)? Um zu erkennen, ob sich
Teilnehmer von Nichtteilnehmern un-
terscheiden, sollten auch Informatio-
nen zu den Nichtteilnehmern auf-
gefiihrt und diese mit denen der Teil-
nehmer verglichen werden. Durch Be-
schreibung der Auswahlkriterien und
Verlustraten wird ersichtlich, ob die
Stichprobe représentativ fiir die Zielpo-
pulation ist. Zu einer guten Studien-
beschreibung gehort auch die Erwah-

nung fehlender Werte (Missing-Werte).
Insbesondere in Fall-Kontroll-Studien,
aber auch in nicht randomisierten klini-
schen Studien und Kohortenstudien,
sollte man die Wahl der Kontrollgruppe
sehr genau beschreiben. So wird deut-
lich, dass die Kontrollgruppe mit der
Studiengruppe vergleichbar ist und kei-
ne systematischen Abweichungen be-
stehen, die zu Verwechslungen (,con-
founding”) beziehungsweise Stoérungen
fihren konnen [6].

Wird erkldrt, wie Messungen durch-
gefiihrt wurden? Werden die eingesetz-
ten Messinstrumente und die Mess-
methodik, wie zum Beispiel Messgerite,
Skala der gemessenen Werte, Labor-
daten und Zeitpunkt, ausreichend ge-
nau beschrieben? Erfolgten die Messun-
gen unter standardisierten — und damit
vergleichbaren — Bedingungen fiir alle
Patienten? Die Angabe messspezifischer
Informationen zur Genauigkeit (Reliabi-
litat, Validitat) ist wichtig. Der Leser
muss erkennen, welches Skalenniveau
die erhobenen Variablen haben (nomi-
nal zum Beispiel Augenfarbe, ordinal
zum Beispiel Tumorstadium, metrisch
zum Beispiel Koérpergewicht), denn das
Skalenniveau gibt vor, welche Auswer-
tung maoglich ist. Die deskriptive Analy-
se bedient sich beschreibender Mafizah-
len und grafischer sowie tabellarischer
Darstellungen, wohingegen bei der sta-
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tistischen Auswertung die Wahl des
Testverfahrens zu berticksichtigen ist.
Die Interpretation und Aussagekraft der
Ergebnisse wird ebenfalls vom Skalenni-
veau beeinflusst. Beispielsweise sollten
ordinalskalierte Daten nicht durch die
Angabe von Mittelwerten beschrieben
werden. Ging der Studiendurchfiihrung
eine sorgfaltige Fallzahlplanung voraus?
Wenn die Fallzahlen zu gering sind,
kann moglicherweise ein tatsdchlich
vorhandener Unterschied, zum Beispiel
in der Wirkung zweier Medikamente
oder bei der Betrachtung eines Erkran-
kungsrisikos durch einen Umweltfaktor,
nicht erkannt werden. Man spricht
dann von zu niedriger Power.

Ergebnisse

Im Ergebnisteil sollen Untersuchungs-
ergebnisse wertfrei, das heit ohne In-
terpretation, und {bersichtlich dar-
gestellt werden. Die Interpretation der
Resultate ist Aufgabe der anschliefien-
den Diskussion. Die Ergebnisse sollten
Antworten auf forschungsleitende Fra-
gestellungen geben und gut strukturiert,
verstandlich sowie folgerichtig darge-
legt werden. Zuniachst sollten die Ergeb-
nisse deskriptiv unter Angabe statisti-
scher Kenngrofien, wie Fallzahlen, Mit-
telwerte, Streumafle und Konfidenz-
intervalle, dargestellt werden. Hierzu ge-
hort auch die vollstandige Beschreibung
der Studienpopulation. Im zweiten, ana-
lytischen Teil werden Zusammenhinge
zwischen Merkmalen beschrieben oder
Risikomafie von bestimmten Einfluss-
groflen, zum Beispiel Rauchverhalten
auf eine Zielgrofle, wie Lungenkrebs, ge-
schétzt und eventuell geeignete statisti-
sche Modelle gerechnet.

Neben der Angabe der statistischen
Signifikanz in Form von p-Werten ist die
umfassende deskriptive Beschreibung
der Daten sowie die Angabe von Kon-
fidenzintervallen und Effektstdrken aus-
driicklich zu empfehlen [7, 8, 12]. Tabel-
len und Grafiken im Ergebnisteil dienen
der Ubersichtlichkeit, und die darin ge-
gebenen Informationen sollen selbst-
erkldrend sein.

Diskussion

Im Diskussionsteil sollte der Autor seine
Ergebnisse ehrlich und offen diskutie-
ren. Unabhingig vom Studientyp wer-
den im Wesentlichen zwei Ziele verfolgt:

Vergleich der eigenen Ergebnisse
mit dem aktuellen Stand der Wis-
senschaft - Folgende Fragen sollen im
Diskussionsteil beantwortet werden:
Welche neuen Erkenntnisse fiigt die Stu-
die dem bestehenden Kenntnisstand
hinzu? Welche Schlussfolgerungen sind
aus den Ergebnissen zu ziehen? Fiihrt
das Ergebnis der Studie zum Nach- be-
ziehungsweise Uberdenken der eigenen
drztlichen Titigkeit, zum Beispiel zur
Modifikation einer Behandlung oder der
Beachtung bisher unbeachteter Aspek-
te? Geben die Ergebnisse Anlass zu wei-
tergehenden Untersuchungen? Werden
neue, unbeantwortete Fragen durch die
Studie aufgeworfen? Was bedeuten die
Resultate fiir die Wissenschaft, den Kli-
nischen Alltag, die Patientenversorgung
und das drztliche Handeln? Stehen die
Resultate in Ubereinstimmung mit dem
Grof3teil der Ergebnisse anderer Studi-
en? Falls nicht, welche Griinde konnte
es dafiir geben? Erscheinen die Ergebnis-
se aus biologischer beziehungsweise me-
dizinischer Sicht plausibel?

Kritische
Grenzen der eigenen Ergebnisse -
Koénnten mogliche Fehlerquellen, ob zu-

Beschreibung  der

falliger oder systematischer Art, die Er-
gebnisse beeinflusst haben? Selbst bei
sehr sorgfiltiger Studienplanung und
Durchfiihrung konnen Fehler nie ganz
ausgeschlossen werden. Vielleicht kam
es im Verlauf der Untersuchung zu ei-
nem unerwartet hohen ,loss to follow
up” (Verlustrate beispielsweise durch
nachtragliche Teilnahmeverweigerung
oder Fortzug). Bei Gruppenvergleichen
stellt sich die Frage, ob sich aus der Beob-
achtung ausgeschiedene Teilnehmer
zwischen den Gruppen unterscheiden.
Moglicherweise konnte aus diesem
Grund ein echter Unterschied zum Bei-
spiel in einer Fall-Kontroll-Studie beziig-
lich eines Risikofaktors nicht erkannt
werden. Das Auftreten eines Unter-
schieds aufgrund einer positiven Selekti-
on der Studienpopulation ist gleichfalls
moglich. Dieser Umstand und die Be-
schreibung der Patienten, die die Studie
nicht abgeschlossen haben, muss in der
Diskussion erwdahnt werden. Eine mog-
liche Verzerrung der Studienergebnisse
durch fehlende Werte sollte man eben-
falls diskutieren.

Systematische Fehler sind insbeson-
dere in epidemiologischen Studien hau-
fig, weil sie meist beobachtend und
nicht experimentell kontrolliert sind. In

Kritische Fragen

— Hat die Studie einen interessanten
wissenschaftlichen Inhalt?

— Werden Aussagen und Zahlenwer-
te durch Literaturangaben belegt?

- Ist das Thema der Studie medizi-
nisch relevant?

— Ist das Thema der Studie innova-
tiv?

— Uberpriift die Studie die formulier-
ten Fragestellungen des Autors?

— Ist das Design der Studie geeignet,
die Fragestellungen und/oder Hy-
pothesen zu beantworten?

— Fiihrten praktische Schwierigkei-
ten (beispielsweise bei der Rekru-
tierung, ,loss to follow up”) zu
schweren Kompromissen hinsicht-
lich der Durchfiihrung gemaf dem
Studienprotokoll?

- War die Anzahl fehlender Mess-
werte (,missings”) fiir eine aus-
sagekrdftige Auswertung zu hoch?

— War die Fallzahl zu klein und somit
die statistisch Aus-
sagekraft (Power) der Studie zu ge-

ermittelte

ring?
— War der Ablauf der Studie schlecht
oder unzureichend Kontrolliert

(fehlende Messwerte, Confoun-
ding, Zeitverletzungen)?

— Ziehen die Autoren nicht gerecht-
fertigte Schliisse aus den Ergebnis-
sen?

— Gibt es uniiberbriickbare Interes-
senkonflikte, bei denen die Auto-
ren und/oder der Sponsor finan-
zielle und/oder ideologische Inte-
ressen haben?

Fall-Kontroll-Studien kann die riickbli-
ckende (retrospektive) Erfragung der Ex-
position von den Studienteilnehmern
eine typische Fehlerquelle sein. Hier
kann es zu erinnerungsbedingten Ver-
zerrungen kommen (,recall bias“). Bei
Kohortenstudien ist eine hdufige Fehler-
quelle ,confounding” (Storgrofie). Die-
ser Fehler tritt auf, wenn zwei Risikofak-
toren in enger Beziehung zueinander
stehen, aber beide zugleich auch mit der
Zielgrofle zusammenhdngen. Solche
Fehler konnen durch Adjustierung hin-
sichtlich der Storgrofle korrigiert und
aufgedeckt

werden.  Beispielsweise

konnte in einer Untersuchung die Tatsa-
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Design

Ist die eigentliche Fragestellung der Studie gut beschrieben?

Waurden die Studienpopulation(en) sowie Ein- und Ausschlusskriterien umfassend beschrieben?

Wurden die Patienten randomisiert auf die Studienarme verteilt?

Falls ja:

wurde die Methode der Randomisierung entsprechend beschrieben?

a) Wird zur Fallzahl Stellung genommen?

b) Wurden ausreichend Fille einbezogen (z. B. Power > 50 %)?

War die Messmethode (z. B. Labor, Frageb6gen, Diagnosetest) geeignet hinsichtlich der Bestim-

mung der ZielgrofRe (bzgl. Skala, Untersuchungszeitpunkt, Standardisierung)?

Wurden Angaben zum Datenverlust (Responseraten, ,loss to follow up”, ,missing values”)

gemacht?

Start und Durchfiihrung der Studie

0O 00 0 0O 0 O
0O 00 0 0O 0 O
0O 00 0O 0O 0 O

Stimmen Behandlungs- und Kontrollgruppe hinsichtlich wichtiger studienrelevanter Merkmale a a a
(z. B. Alter, Geschlecht, Rauchgewohnheiten usw.) tiberein?

Waurden die Drop-out-Félle in Abhdngigkeit von der Behandlungs- bzw. Kontrollgruppe deskriptiv a a a

ausgewertet?

Wie viele Fille standen wahrend der gesamten Studiendauer unter Beobachtung?

Wurden wahrend der Studie auftretende Nebenwirkungen und unerwiinschte Ereignisse beschrieben? a d a

Analyse und Auswertung

Waren die eingesetzten statistischen GroRen und Methoden sinnvoll gewéahlt und ihre Beschreibung O a a

verstandlich?

Wurden die statistischen Analyseverfahren verstandlich beschrieben?

Wurden die wichtigen EinflussgréRen (prognostische Faktoren) beriicksichtigt bzw. zumindest dis- a a a

kutiert?

War die Prasentation der statistischen GroRen angemessen, umfassend, tbersichtlich und verstand- O a a

lich?

Waurden Effektstarken und Konfidenzintervalle zu den Hauptergebnissen angegeben?

Wird ersichtlich, warum vorliegendes Studiendesign/statistische Methodik verwendet wurde?

Sind alle Schlussfolgerungen durch die Ergebnisse der Studie gestitzt?

a Q a
a Q a

Anhand einer Checkliste ist es moglich, die statistische und methodische Qualitat einer Studie einzuschatzen und bei Berlicksichtigung der angesprochenen Punkte zu verbessern.
Nicht alle aufgefiihrten Punkte eignen sich zur Beurteilung jedes Studientyps. Beispielsweise stellt sich die Frage nach einer Randomisierung vor allem bei klinischen Studien.

Tabelle 2 Checklisten zur Beurteilung der Qualitat wissenschaftlicher Versffentlichungen.

Table 2 Checklist to evaluate the quality of scientific publications.

che, dass Raucher tiberdurchschnittlich
hédufig Kaffee trinken, zu der irrtiimli-
chen Annahme fiihren, dass Kaffeetrin-
ken Lungenkrebs verursacht. Werden
mogliche Confounder in der Publikati-
on nicht berticksichtigt, sollte sich der
kritische Leser fragen, ob die Ergebnisse
nicht durch diese Fehlerquelle vor-
getduscht werden konnen. Falls man
mogliche Confounder nicht in der Ana-
lyse berticksichtigt hat, sollten die Feh-
lermoglichkeiten zumindest kritisch
erortert werden. Weiterfithrende Litera-
tur zu Fehlerquellen und Methoden der
Korrektur bieten Beaglehole und auch
Webb [4, 23].

Nicht signifikante Ergebnisse miis-
sen ebenfalls publiziert werden. Leider
werden signifikante Ergebnisse oft im-
mer noch als hoherwertig betrachtet,
womit die Wahrscheinlichkeit fiir die
Veroffentlichung signifikanter im Ver-
gleich zu nicht signifikanten Ergebnis-
sen steigt. Dieser Publikationsbias fiihrt
zu einer systematischen Verzerrung des
wissenschaftlichen  Kenntnisstandes.
Nach einer aktuellen Ubersichtsarbeit
gilt das vor allem fiir klinische Studien
[15]. Nur bei Veroffentlichung aller vali-
den Ergebnisse gut geplanter und kor-
rekt durchgefiihrter Studien kann un-
verzerrt iber den Einfluss eines Risiko-

faktors auf die Entstehung einer Krank-
heit, die Giite eines Diagnoseverfahrens,
die Eigenschaften eines Werkstoffes
oder den Erfolg einer Intervention, zum
Beispiel einer Therapie, nachgedacht
werden. Der Untersucher und das publi-
zierende Journal haben somit die Ver-
antwortung, ihren Teil dazu beizutra-
gen, dass Entscheidungen tiber wichtige
Fragestellungen unverfilscht unter Ein-
beziehung aller validen und wissen-
schaftlich fundierten Ergebnisse getrof-
fen werden konnen.

Erwdhnt sei hier der Unterschied
zwischen statistischer Signifikanz, also
der Minimierung des Zufalls, und kli-
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nischer Relevanz, was sich auf die Be-
deutsamkeit des FErgebnisses bezieht.
Durch die Wahl einer geniigend groflen
Stichprobe konnen selbst sehr kleine
Unterschiede statistisch signifikant wer-
den. Damit ist aber nicht automatisch
gesichert, dass es sich um relevante Er-
gebnisse handelt [6, 14]. Das gilt sowohl
fiir Ergebnisse epidemiologischer Studi-
en aus Public-Health-Perspektive, als
auch fiir klinische Studien aus klinischer
Sicht. In beiden Fillen entscheidet letzt-
endlich eine sorgfaltige Kosten-Nutzen-
Abwigung iiber Anderung oder Beibe-
haltung bestehender Praktiken. Auf Be-
volkerungsebene stellt sich die Frage,
wie hédufig der untersuchte Risikofaktor
tatsdchlich auftritt und ob eine geringe
Risikoerhohung umfangreiche Public-
Health-Interventionen rechtfertigt. Aus
Klinischer Sicht muss sorgféltig abgewo-
gen werden, ob beispielsweise eine ge-
ringfiigig bessere Wirkung eines neuen
Préaparates hohere Kosten und eventuell
hédufigere Nebenwirkungen rechtfertigt.
Der Leser sollte den Unterschied zwi-
schen statistischer Signifikanz und kli-
nischer Relevanz erkennen, um die Er-
gebnisse richtig einschdtzen zu kdnnen.

Schlussfolgerung

Bei den Schlussfolgerungen sollten sich
die Autoren auf wenige, besonders wich-
tige Resultate beziehen. Eine zentrale
Frage ist, ob die Interpretationen aus
den Ergebnissen nachvollziehbar sind.
Schlussfolgerungen, die weder durch die
eigenen noch durch fremde Daten ge-
stiitzt werden, sollte man vermeiden.
Bei einer explorativen Datenanalyse
von Beweisfithrung zu sprechen, ist
nicht richtig. Auch bei konfirmatori-
schen Studien sollen die eigenen Ergeb-
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