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Auswertung epidemiologischer Studien —
Teil 11 der Serie zur Bewertung
wissenschaftlicher Publikationen’

Data analysis of epidemiological studies — part 11 of a series on

evaluation of scientific publications

Hintergrund: Ein wichtiges Ziel epidemiologischer

Forschung ist es, Risikofaktoren fiir die Entstehung von

Erkrankungen zu identifizieren. Dafiir werden in Abhangig-

keit von der Fragestellung Kohortenstudien, Fall-Kontroll-Stu-

dien oder Querschnittstudien durchgefiihrt.

Methoden: Die Auswertung der verschiedenen epidemiolo-

gischen Studien wird anhand von Beispielstudien und fikti-
ven Daten beschrieben. Wichtige deskriptive Haufigkeits-

male und vergleichende Malzahlen werden eingefiihrt. Ver-

schiedene Regressionsmodelle werden als Beispiele fiir kom-
plexe Auswertungen vorgestellt.

Ergebnisse: Wichtige Haufigkeitsmale in Kohortenstudien
sind Inzidenz und Mortalitat. AuRerdem kénnen verschiede-

ne vergleichende Malzahlen wie relatives Risiko (RR), Hazard
Ratio (HR), standardisierte Inzidenzratio (SIR), standardisierte

Mortalitatsratio (SMR) und Odds Ratio (OR) berechnet wer-
den. Als vergleichende Malzahl kann in Fall-Kontroll- und
Querschnittstudien das OR bestimmt werden. In Quer-
schnittstudien ist die Pravalenz das wichtigste Haufigkeits-
mal. Die Interpretation der verschiedenen Haufigkeitsmalle
und vergleichenden Malzahlen wird beschrieben.
Schlussfolgerung: Die zu berechnenden Maltzahlen und
mogliche Auswertung einer epidemiologischen Studie sind
von der Fragestellung, dem Studientyp und den vorhande-
nen Daten abhangig.

(Dtsch Zahnarztl Z 2011, 66: 456-462)

Introduction: An important objective of epidemiological
research is to identify risk factors for disease. Depending on
the particular question being asked, cohort studies, case-
control studies, or cross-sectional studies are conducted.
Methods: Methods of data analysis in different types of epi-
demiological studies are illustrated through examples with
fictive data. Important measures of frequency and effect will
be introduced. Different regression models will be presented
as examples of complex analytical methods.

Results: Important frequency measures in cohort studies are
incidence and mortality. Important effect measures such as
the relative risk (RR), hazard ratio (HR), standardized inci-
dence ratio (SIR), standardized mortality ratio (SMR), and
odds ratio (OR) can also be calculated. In case-control or
cross-sectional studies, the OR can be calculated as an effect
measure. In cross-sectional studies, prevalence is the most
important frequency measure. The interpretation of different
frequency measures and effect measures will be discussed.
Conclusion: The measures to be calculated and the ana-
lyses to be performed in an epidemiological study depend
on the research questions being asked, the study type, and
the available data.
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Mafe

Berechnung

Inzidenzrate*’ =

kumulative Inzidenz
pro Zeitraum™!

Mortalitatsrate* =

kumulative Mortalitat
pro Zeitraum*!

Letalitat*? =

Odds Ratio ]

Pravalenz*? =

relatives Risiko =

Risikodifferenz =

standardisierte
Inzidenzratio (SIR)

standardisierte Mortali-
tatsratio (SMR)

Anzahl der Neuerkrankungen im Zeitraum x 100 000

Anzahl der Personenjahre

Anzahl der Neuerkrankungen im Zeitraum x 100 000

Anzahl Personen in Kohorte

Anzahl der Todesfalle im Zeitraum x 100 000

Anzahl der Personenjahre

Anzahl der Todesfélle im Zeitraum x 100 000

Anzahl Personen in Kohorte

Anzahl der Verstorbenen an definierter Erkrankung im Zeitraum x 100

Anzahl der exponierten Fille

Anzahl der nichtexponierten Félle

Anzahl der exponierten Kontrollen

Anzahl der nichtexponierten Kontrollen

Anzahl an Neuerkrankungen an definierter Erkrankung in Population

Anzahl der Erkrankten in Studienpopulation x 100

Anzahl der erkrankten Expenierten

Anzahl der Personen in Studienpopulation

Anzahl der erkrankten Exponierten

Anzahl der Exponierten

( Anzahl der erkrankten Nichtexponierten )

Anzahl| der Nichtexponierten

Anzahl der erkrankten Nichtexponierten

Anzahl der Exponierten

beobachtete Fille

erwartete Falle

beobachtete Todesfille

erwartete Todesfalle

Anzahl der Nichtexponierten

Abbildung 1 Wichtige epidemiologische HaufigkeitmaRe und vergleichende MaRzahlen: "' pro 100 000, ** Prozent.

Figure 1 Important epidemiological frequency measures and comparative measures: ' per 100 000, 2 per cent.

Einleitung

Die Epidemiologie hat die Aufgabe, die
Verteilung von Krankheiten in der Be-
volkerung zu beschreiben und die Ursa-
chen der Entstehung von Erkrankungen
zu analysieren. Ein wichtiges Ziel ist es,
Risikofaktoren zu identifizieren und de-
ren Bedeutung zu quantifizieren. Ein Ri-
sikofaktor kann die Wahrscheinlichkeit
fir die Entstehung einer bestimmten Er-
krankung beeinflussen. Risikofaktoren
(Einflussfaktoren) sind

- Umwelteinfliisse (zum Beispiel Radon-

exposition)

- Pradispositionen (zum Beispiel Gene)
oder

—Verhaltensmerkmale (zum Beispiel
Hormoneinnahme).

In der epidemiologischen Forschung

werden je nach Fragestellung verschie-

dene Studientypen eingesetzt [5, 13, 15].

Die wichtigsten sind

- Kohortenstudien

- Fall-Kontroll-Studien

— Querschnittstudien.

In Kohortenstudien werden Personen,

die bestimmten Risikofaktoren aus-

gesetzt sind, mit Personen verglichen,

die nicht exponiert sind. Das Auftreten

von Erkrankungen oder Todesfillen in
den beiden Gruppen wird prospektiv be-
obachtet. Aus Daten einer Kohortenstu-
die kénnen Inzidenzrate und Mortali-
tatsrate als deskriptive Haufigkeitsmafle
und als vergleichende Maf3zahl das rela-
tive Risiko (RR) beziehungsweise Hazard
Ratio (HR) geschitzt werden. Fiir den
Vergleich mit der Allgemeinbevdlke-
rung werden standardisierte Inzidenz-
beziehungsweise Mortalitdtsratios (SIR
beziehungsweise SMR) berechnet.

Bei Fall-Kontroll-Studien werden
Fille, die an der zu untersuchenden Er-
krankung leiden, mit Kontrollen vergli-
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a) zu erwartende Inzidenz in exponierter Studienpopulation

Altersgruppe Anzahl exponierter Brustkrebsinzidenz zu erwartende exponierte zu erwartende exponierte
Personen in jeweiliger  in jeweiliger Altersgruppe Brustkrebsfalle in Brustkrebsfalle in
Altersgruppe in Kohorte pro 100 000 jeweiliger Altersgruppe jeweiliger Altersgruppe
(fiktiv) (Allgemeinbevdlkerung pro Jahr in Kohorte in 2,6 Jahren in Kohorte
Deutschland [10])
A B C=AxB D=Cx2,6
50-54 181 736 221,1 401,8 1.044,7
55-59 138 119 286,9 396,3 1030,4
60-64 116 311 299,1 347,9 904,5
gesamt 436 166 = 1146,0 2979,6

b) zu erwartende Mortalitit in exponierter Studienpopulation

Brustkrebsmortalitat
in jeweiliger Altersgruppe
pro 100 000

Anzahl exponierter
Personen in jeweiliger
Altersgruppe in Kohorte

zu erwartende exponierte zu erwartende exponierte
Brustkrebstodesfalle in Brustkrebstodesfalle in
jeweiliger Altersgruppe jeweiliger Altersgruppe

Altersgruppe (fiktiv) (Allgemeinbevdlkerung pro Jahr in Kohorte in 2,6 Jahren in Kohorte
Deutschland [10])
A B C=AxB D=Cx26
50-54 181736 39,7 72,1 187,6
55-59 138 119 58,3 80,5 209,4
60-64 116 311 75,8 88,2 229,2
gesamt 436 166 - 240,8 626,2

Tabelle 1 Berechnung von standardisierten Inzidenz- bzw. Mortalitétsratios in Anlehnung an eine Kohortenstudie zum Zusammenhang zwischen
Hormonersatztherapie (HRT) und Brustkrebs [4]. “als Néherung fiir Brustkrebsinzidenz/-mortalitdt in GroRbritannien.

Table 1 Calculation of the standardized incidence and mortality ratios based on a cohort study on the association of hormone replacement

therapy (HRT) and breast cancer [4]. “taken as approximation for breast cancer incidence and mortality in Great Britain.

chen, die nicht daran erkrankt sind. Die
Exposition wird retrospektiv erfasst. Als
vergleichende Maf3zahl wird das Odds
Ratio (OR) berechnet.

In Querschnittstudien wird eine
Stichprobe aus einer definierten Popula-
tion zum gleichen Zeitpunkt beziiglich
Exposition und Erkrankungsstatus un-
tersucht. Die Prdvalenz verschiedener
Erkrankungen oder Risikofaktoren so-
wie OR kénnen bestimmt werden.

Effektschétzer, zum Beispiel RR, wer-
den tiblicherweise unter Beriicksichti-
gung von Einflussfaktoren tiber Regres-
sionsmodelle berechnet. Diese treffen
Aussagen iiber das Ausmaf3 der Verdande-
rung der Erkrankungshaufigkeit durch
einen bestimmten Risikofaktor. Zur Be-
urteilung, ob der beobachtete Effekt sta-
tistisch signifikant ist, muss bei allen Ef-
fektschatzern zusitzlich beispielsweise
das Konfidenzintervall (KI) betrachtet
werden [8]. Soll eine Aussage iiber die
Anzahl der Erkrankungen, die ein Risi-

kofaktor verursacht, getroffen werden,
wird die Risikodifferenz (RD) berechnet.

Material und Methoden

Die unterschiedliche Auswertung in Ab-
hédngigkeit von Studientypen wird an-
hand von Untersuchungen zum Zusam-
menhang zwischen Hormonersatzthe-
rapie (HRT) und Entstehung von Brust-
krebs dargestellt. Als weiterfithrende Li-
teratur werden verschiedene Artikel und
Lehrbiicher [1-3, 11, 13, 16, 19] emp-
fohlen.

Unabhidngig vom Studiendesign
sollte zunichst die Studienpopulation
beschrieben werden (Deskription) [18].
Das Alter kann man zum Beispiel tiber
Mittelwert und Standardabweichung
(bei Normalverteilung), Median und
Range oder anhand eines Histogramms
darstellen. Ublicherweise werden in
Studien zu Brustkrebs und HRT aufler-
dem Einflussfaktoren wie Menopausen-

status, Familienanamnese, Familien-
stand und Bildung untersucht. Die ge-
nannten Variablen sollten in die Analy-
se einbezogen werden, da sie mogli-
cherweise ebenfalls Risikofaktoren fiir
Brustkrebs darstellen und potenzielle
Confounder sind [12]. Risikofaktoren
konnen auch Effektmodifikatoren sein.
Eine Effektmodifikation liegt vor, wenn
der Einfluss eines Faktors (zum Beispiel
HRT) auf eine Erkrankung (zum Bei-
spiel Brustkrebs) durch das Vorliegen
eines anderen Faktors (zum Beispiel
Rauchen) modifiziert wird, das heif3t ei-
ne Wechselwirkung zwischen beiden
Faktoren besteht. Die Effekte sollten in
verschiedenen Subgruppen untersucht
werden (Stratifizierung), fiir die jeweils
die gleiche Auswertung durchgefiihrt
wird.

Bereits im Rahmen der Studienpla-
nung sollte ein Analyseplan erstellt wer-
den, in dem das Studiendesign und die
geplanten Auswertungen detailliert be-
schrieben werden.
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Typ der ZielgroRe Effektschatzer Beispiele Modell/Art der Berechnung

Vergleich innerhalb der Studienpopulation
(Interner Vergleich)

Dichotom Odds Ratio, Brustkrebs (ja/nein) Vierfeldertafel
Dichotom Odds Ratio Brustkrebs (ja/nein) logistische Regression
Zeit bis zu Zeit bis zum Tod,

Hazard Ratio Zeit bis zum Rezidiv, Cox-Regression

einem Ereignis

seltene
Ereignisse

relatives Risiko

Zeit bis zur Erkrankung

Anzahl Brustkrebsfalle

Poisson-Regression

Vergleich der Studienpopulation mit der Allgemeinbevolkerung

Dichotom

standardisierte Inzidenzratio,
standardisierte Mortalitatsratio

(Externer Vergleich)

Brustkrebs (ja/nein)

Altersstandardisierung

Tabelle 2 Ubersicht tiber die Berechnung der Effektschatzer in Abhéngigkeit von der ZielgréRe und der Vergleichsgruppe.

Table 2 Overview of the calculation of the effect estimates, depending on the target parameter and the comparison group.

Beispiel Kohortenstudie

In die Million Women Study wurden
von 1996 bis 2001 in Grof3britannien
828 923 postmenopausale Frauen ohne
Brustkrebs im Alter von 50 bis 64 Jahren
eingeschlossen [4]. Sie wurden mithilfe
des Krebsregisters hinsichtlich des Auf-
tretens von Brustkrebs beobachtet (Fol-
low-up).

Inzidenz und Mortalitat - Die
Inzidenz beschreibt die Anzahl der neu-
erkrankten Personen in einer definier-
ten Bevolkerung innerhalb einer be-
stimmten Zeitspanne. Es werden die ku-
mulative Inzidenz und die Inzidenzrate
(Inzidenzdichte) unterschieden.

Zur Schétzung der kumulativen In-
zidenz (Abbildung 1) ist entscheidend,
dass alle Studienteilnehmerinnen zu Be-
ginn der Beobachtung unter dem Risiko
standen, Brustkrebs zu bekommen. Die
kumulative Inzidenz wird héufig auch
als das Risiko einer Person, innerhalb ei-
nes Zeitraums an einer bestimmten Er-
krankung zu erkranken, interpretiert.
Bereits erkrankte Frauen werden fiir die
Berechnung der kumulativen Inzidenz
ausgeschlossen. Uber sie kann die Priva-
lenz von Brustkrebs in der Studienpopu-
lation berechnet werden (Abbildung 1).

Bei der Inzidenzrate wird die Zeit be-
riicksichtigt, in der jedes Individuum
tatsdchlich unter dem Risiko stand,
Brustkrebs zu entwickeln, und beobach-
tet werden konnte. Diese Zeitdauer wird

als Personenjahre (Jahre, die die Studi-
enteilnehmer zur Kohortenstudie bei-
tragen) bezeichnet und fiir die gesamte
untersuchte  Gruppe  aufsummiert.
Nicht fiir alle Frauen bestand wihrend
der gesamten Studiendauer das Risiko
fur Brustkrebs, da sie zum Beispiel vor
Studienende infolge anderer Ursachen
gestorben sind. Wenn jede Probandin
uber die gesamte Studiendauer nachver-
folgt werden kann, ist die Inzidenzrate
gleich der kumulativen Inzidenz.

Zur Berechnung der Mortalitdt be-
ziehungsweise der Mortalitdtsrate wer-
den statt der Neuerkrankungen die To-
desfélle gezdhlt (Abb. 1). Fiir die krank-
heitsspezifische Mortalitdt (hier: Brust-
krebs) werden nur die Todesfdlle auf-
grund einer definierten Erkrankung
(hier: Brustkrebs) gezahlt. Die Letalitat
ist ein Maf fiir die Sterblichkeit an einer
bestimmten Erkrankung (Abbildung 1).

Relatives Risiko (RR) und Risi-
kodifferenz (RD) - Die Berechnungen
des RR und der RD sind in der Abbildung
1 dargestellt. Zur Berechnung des RR
wird das Erkrankungsrisiko der exponier-
ten Personen durch das Erkrankungsrisi-
ko der nichtexponierten Personen divi-
diert. Zur Berechnung der RD werden
diese beiden Risiken subtrahiert [17].

Standardisierte Inzidenzratio
(SIR) und standardisierte Mortali-
titsratio (SMR) - Ziel der Berechnung
einer SIR beziehungsweise SMR ist es,
die Inzidenz beziehungsweise Mortalitdt
in der Kohorte mit der Allgemeinbevol-

kerung zu vergleichen. Es wird unter-
sucht, ob sich die Inzidenz beziehungs-
weise Mortalitdt in der Kohorte von der-
jenigen in der Allgemeinbevolkerung
unterscheidet. Es wird berechnet, wie
viele (Todes-)Fédlle man in der Kohorte
erwarten wiirde, falls die Inzidenz- be-
ziehungsweise Mortalitétsrate in der Ko-
horte gleich wire wie in der Allgemein-
bevolkerung (Tabelle 1a/b). Zur Berech-
nung der SIR beziehungsweise der SMR
werden die beobachteten (Todes-)Fille
aus der Kohorte durch die erwarteten
(Todes-)Fille dividiert (Abbildung 1).

Regressionsmodelle - Der Ver-
gleich zwischen Anwenderinnen von
HRT und Nicht-Anwenderinnen von
HRT ist nur zuldssig, wenn diese Grup-
pen sich bis auf die Exposition nicht un-
terscheiden, das heif3t sich beztiglich
weiterer relevanter Einflussfaktoren fiir
Brustkrebs wie zum Beispiel Alter glei-
chen.

Diese Einflussfaktoren werden in der
Auswertung durch Subgruppenanalysen
oder in Regressionsmodellen durch Ad-
justierung berticksichtigt [3, 6, 7, 19].
Das Prinzip einer Regressionsanalyse ist
es, den gemeinsamen Einfluss mehrerer
potenzieller Einflussfaktoren auf eine
Zielgrofle zu untersuchen. Zur Auswer-
tung von Kohortenstudien kann je nach
Zielgrofie zum Beispiel eine Cox-Regres-
sion oder eine Poisson-Regression
durchgefiihrt werden [7, 19] (Tabelle 2).

Bei einer Cox-Regression ist die Ziel-
grofle die Zeit bis zum Auftreten eines
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Ereignisses (zum Beispiel Erkrankung
oder Tod). Es liegen zensierte Daten vor,
das heif3t nicht alle Teilnehmer konnten
iiber die gesamte Studiendauer beobach-
tet werden. Als Ergebnis liefert eine Cox-
Regression das mittels eines Proportio-
nal-Hazards-Modells berechnete Hazard
Ratio (HR). Die Grundannahme ist, dass
sich das Risiko in den beiden Gruppen
um einen bestimmten Faktor unter-
scheidet. Die Interpretation von HR und
RR ist dhnlich. In der Million Women
Study wurden zusitzlich zur HRT-Ein-
nahme weitere FEinflussfaktoren wie
zum Beispiel das Alter beriicksichtigt.

Soll eine Effektmodifikation (Inter-
aktion) untersucht werden, wird die In-
teraktion im Regressionsmodell bertick-
sichtigt (Interaktionsterm). Auf diese
Weise konnen Wechselwirkungen ver-
schiedener Faktoren aufgedeckt werden
[16].

Die Poisson-Regression wird ange-
wendet, wenn es bei der Zielgrofie um
die Anzahl der Beobachtungen eines sel-
tenen Ereignisses geht, wie zum Beispiel
die Anzahl der Brustkrebsfille in einem
bestimmten Zeitraum.

In Kohortenstudien kénnen auch
logistische Regressionsmodelle ange-
wendet werden (siehe unten).

Beispiel Fall-Kontroll-Studie

In der Schweiz wurde innerhalb einer
groBeren Studie der WHO eine Fall-Kon-
troll-Studie zum Einfluss der Einnahme
von HRT auf die Entstehung von Brust-
krebs durchgefiihrt [14]. In den Jahren
1990 bis 1995 wurden an der Univer-
sitdtsklinik Lausanne 230 Brustkrebs-
patientinnen und 507 Kontrollen (Pa-
tientinnen mit anderen Diagnosen) im
Alter von 24 bis 75 Jahren in die Unter-
suchung eingeschlossen und zur Ein-
nahme von HRT befragt.

Fir die bindre Zielgrof3e einer Fall-
Kontroll-Studie (Erkrankung ja/nein) ist
eine logistische Regression das geeignete
statistische Modell, um das OR zu schit-
zen (Abbildung 1, Tabelle 2). In einem
multivariablen Modell wurden in diesem
Beispiel weitere potenzielle Risikofak-
toren fiir Brustkrebs berticksichtigt [14].

Die Berechnung eines RR ist in einer
Fall-Kontroll-Studie nicht moglich, da
keine Inzidenz berechnet werden kann
[17]. Das OR kann als RR interpretiert
werden, wenn die Erkrankungshaufig-
keit niedrig ist.

Beispiel Querschnittstudie

In einer Querschnittstudie in den USA
wurden 800 Frauen im Alter zwischen
50 und 70 Jahren aus den Verwaltungs-
akten einer Praxis der medizinischen
Grundversorgung zufillig ausgewdhlt
[9]. Ihnen wurde ein Fragebogen zu Ein-
flussfaktoren auf die Einnahme von
HRT zugeschickt. Die Zielgrof3e war hier
nicht die Diagnose Brustkrebs (ja/nein),
sondern die Einnahme von HRT (ja/
nein).

Als Héaufigkeitsmafd kann in einer
Querschnittstudie die Pravalenz berech-
net werden (Abbildung 1). Die Prdvalenz
beschreibt, wie hdufig eine bestimmte
Erkrankung oder ein bestimmter Risiko-
faktor in einer Bevolkerung zu einem de-
finierten Zeitpunkt vorliegt. Als Effekt-
mafd kann in einer Querschnittstudie
das Prdvalenz-OR berechnet werden.
Hier ist besonders darauf zu achten, dass
das Prdvalenz-OR nur als RR interpre-
tiert werden kann, wenn die Pravalenz
niedrig ist.

Interpretation der Schétzer und
Konfidenzintervalle

Die verschiedenen vorgestellten Effekt-
schdtzer treffen Aussagen tiber das Aus-
maf der Verdnderung der Erkrankungs-
héufigkeit durch einen bestimmten Risi-
kofaktor. Ein Wert von 1 bedeutet, dass
exponierte Personen das gleiche Risiko
haben, zu erkranken, wie Personen, die
nicht exponiert sind. Ein Wert grofier als
1 sagt aus, dass der untersuchte Risiko-
faktor die Erkrankungshaufigkeit er-
hoht. Bei einem Wert kleiner als 1 han-
delt es sich um einen protektiven Faktor,
das heifdt dieser Faktor senkt die Wahr-
scheinlichkeit fiir eine bestimmte Er-
krankung. Zur Beurteilung, ob der beob-
achtete Effekt statistisch signifikant ist,
miissen bei allen Effektschitzern zusdtz-
lich das Konfidenzintervall (KI) und der
p-Wert betrachtet werden [8].

Das Konfidenzintervall (Vertrauens-
bereich) ist ein Bereich, in dem mit einer
bestimmten Wahrscheinlichkeit, meist
95 %, der wahre Wert liegt. Schlief3t das
Konfidenzintervall die 1 nicht mit ein,
wird der Effektschadtzer als statistisch sig-
nifikant bezeichnet [8].

Soll eine Aussage iiber die Anzahl
der Erkrankungen, die ein Risikofaktor
verursacht, getroffen werden, wird die
Risikodifferenz (RD) berechnet. Eine RD

von 0 zeigt keinen Unterschied zwi-
schen exponierten und nichtexponier-
ten Personen.

Ergebnisse

Kohortenstudie

Inzidenz - In der Kohortenstudie sind

im Beobachtungszeitraum von sechs

Jahren 7 140 von 828 923 postmeno-

pausalen Frauen an Brustkrebs erkrankt

[4]. Dies entspricht einer kumulativen

Inzidenz fiir den entsprechenden Zeit-

raum von 861 pro 100 000 oder durch-

schnittlich 144 pro 100 000 pro Jahr

(Abbildung 1).

Die 828 923 Frauen konnten durch-
schnittlich jeweils 2,6 Jahre, insgesamt
2155 200 Personenjahre lang, beobach-
tet werden. Daher betrdgt die Inzidenz-
rate 331 pro 100 000 Personenjahre.

Relatives Risiko (RR) und Risi-
kodifferenz (RD) - Die Berechnung
eines rohen (unadjustierten) RR ist in
der Abbildung 1 dargestellt. Da ein rohes
RR nicht aussagekriftig ist, werden in
Auswertungen zumeist nur die adjus-
tierten Schiétzer aus multiplen Regressi-
onsmodellen dargestellt (siehe unten).

Standardisierte Inzidenzratio
(SIR) und standardisierte Mortali-
tatsratio (SMR) - Da in der Million
Women Study keine SIR beziehungswei-
se SMR berechnet wurden, sind zur Er-
klarung dieser Schitzer folgende Para-
meter abgebildet (Tabelle 1a/b):

- eine fiktive Altersverteilung in der Ko-
horte der Million Women Study

—die Inzidenz beziehungsweise Mortali-
tat von Brustkrebs in der Allgemeinbe-
volkerung [10]

— die daraus resultierenden erwarteten
Brustkrebs- beziehungsweise Brust-
krebstodesfille.

Bei 4 246 beobachteten Brustkrebsfillen

unter den exponierten Frauen in 2,6

Jahren ergibt sich eine SIR von 1,43 (For-

mel zur Berechnung siehe Abbildung 1).

Unter den exponierten Frauen der Ko-

horte wéren also unter den oben ge-

nannten Annahmen 1,43-mal mehr

Brustkrebsfélle aufgetreten als in der All-

gemeinbevolkerung zu erwarten war.

Zur Berechnung der SMR wird eine
Anzahl an Brustkrebstodesfdllen unter
den exponierten Frauen in der Kohorte
von 780 in 2,6 Jahren angenommen.
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Daraus resultiert eine SMR von 1,25. Die
Interpretation erfolgt analog der SIR.

Regression - Die Cox-Regression
ergab in der Beispielstudie unter Bertick-
sichtigung weiterer Einflussfaktoren ein
statistisch signifikantes HR von 1,66 mit
einem 95-%-Konfidenzintervall von
1,60-1,72 fiir Frauen, die aktuell HRT
einnehmen, gegeniiber Frauen, die
noch nie HRT eingenommen haben [4].
Dieses HR bedeutet, dass Frauen, die ak-
tuell HRT einnehmen, ein 1,66-fach er-
hohtes Risiko haben, an Brustkrebs zu
erkranken.

Fall-Kontroll-Studie

Die Berechnung eines unadjustierten
OR ist in der Abbildung 1 beschrieben.
Da ein unadjustiertes OR nicht aussage-
kraftig ist, wurden in der Publikation zur
Beispielstudie nur die adjustierten OR
dargestellt [14]. Nach Adjustierung fir
weitere potenzielle Einflussfaktoren fiir
Brustkrebs in einem logistischen Regres-
sionsmodell ergab sich ein OR von 1,2
(95-%-KI: 0,8-1,8). Dieses ist zwar er-
hoht, aber statistisch nicht signifikant.

Querschnittstudie

In der Querschnittstudie betrug die Priava-
lenz der HRT-Einnahme in der Altersgrup-
pe der 50- bis 59-Jdhrigen 48 %. Wird der
Einfluss des Alters auf die Einnahme von
HRT untersucht, betrdgt das altersadjustier-
te OR fiir die 55- bis 59-Jdhrigen gegeniiber
den 50- bis 54-Jahrigen 1,3 (95-%-KI:
0,8-2,2). Als ,Falle” werden hier die An-
wenderinnen von HRT, als , Kontrollen”
die Nicht-Anwenderinnen angesehen. Die
Gruppe der 55- bis 59-jahrigen Frauen
nimmt 1,3-mal hdufiger HRT als die 50- bis
54-jahrigen Frauen. Allerdings ist das Er-
gebnis statistisch nicht signifikant.
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hier gezielte Interventionen, also be-
stimmte Therapien oder diagnostische
Verfahren, untersucht. In Kohorten-,
Fall-Kontroll- und Querschnittstudien
werden die FEinflussfaktoren lediglich
beobachtet, ohne dass eine Intervention
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gen sind aber dhnlich.

Unabhéngig vom Studientyp sollten
bei jeder Studienplanung und Durch-
fiihrung die verschiedenen Formen der
Verzerrung wie systematische Fehler
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