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Zusammenfassung einer Beitragsserie im Deutschen Arzteblatt 2009

Ein Team aus zehn Autoren veroffentlichte zwischen Februar und September 2009

im Deutschen Arzteblatt eine 6-teilige Serie zur Bewertung wissenschaftlicher Publi-

kationen, die inzwischen in der Deutschen Apotheker Zeitung DAZ nachgedruckt

wurde. Wegen der grof3en Relevanz fur die Praxis der Pharmazeutischen Medizin

werden die Inhalte nachfolgend zusammengefasst; diese Zusammenfassung soll

eine Empfehlung zur Lektlre der Original-Publikationen sein.

Die Serie umfasst folgende Themen:

1. Kritisches Lesen wissenschaftlicher Artikel

2. Studiendesign in der medizinischen Forschung

3. Studientypen in der medizinischen Forschung

4. Konfidenzintervall oder p-Wert?

5. Anforderungen und Bewertung der Ergebnisse von Laboruntersuchungen

6. Systematische Ubersichtsarbeiten und Metaanalysen

7 Deskriptive Statistik: Angabe statistischer Mafl3zahlen und
ihre Darstellung in Tabellen und Grafiken

Dieser Serie vorangestellt wurde ein Beitrag mit dem Titel ,Biometrische

Methoden in der medizinischen Forschung”.

Kritisches Lesen wissenschaftlicher Artikel

Basierend auf einer Auswahl internationaler Literatur wird zun&chst wiedergegeben.
Fragen zur Beurteilung der Methodik einer Studie

» Kann auf Grundlage des Studiendesigns die forschungsleitende Fragestellung be-
antwortet werden?

» Wird beschrieben, ob es sich um eine konfirmatorische (beweisfihrende), eine
explorative (Hypothesen generierende) oder eine deskriptive (beschreibende) Unter-
suchung handelt?

* Welcher Studientyp wurde gewahlt und ist dieser angemessen zur Beantwortung
der forschungsleitenden Fragestellung?

» Wird der Endpunkt der Untersuchung genau definiert?

* Welche statistische Mal3zahl wird zur Charakterisierung des Endpunktes verwen-
det?

» Wird, etwa bei epidemiologischen Studien, die Inzidenzrate (Neuerkrankungsrate),
die Pravalenz (Krankenstand), die Mortalitdtsrate (Anteil der Bevolkerung, der an ei-
ner Krankheit stirbt), die Letalitat (Anteil der Erkrankten, der an einer Krankheit stirbt)
oder die Hospitalisierungsrate (Anteil der Bevolkerung, der krankheitsbedingt ins
Krankenhaus eingewiesen wird) angegeben?

» Wird das Untersuchungsgebiet, die Population und der Erhebungszeitraum (ein-
schlie3lich Follow-up-Zeit) beziehungsweise das Zeitintervall zwischen den Untersu-
chungen detailliert beschrieben?



Angemessener Studientyp fur epidemiologische Untersuchungen

Ziel der Untersuchung

Studientyp

Untersuchung seltener Krankheiten wie Tu-
morerkrankungen

Fall-Kontroll-Studien

Untersuchung seltener
industrielle Chemikalien

Expositionen wie

Kohortenstudie in einer Bevolkerungsgruppe,
in der die Exposition vorhanden ist

Untersuchung multipler Expositionen, wie

Fall-Kontroll-Studien

etwa der gemeinsame Effekt von oralen
Kontrazeptiva und Rauchen

Untersuchung multipler Endpunkte, wie das | Kohortenstudien
Sterberisiko aufgrund unterschiedlicher Ur-

sachen

Schétzung der Inzidenzrate in exponierten | ausschlief3lich Kohortenstudien

Bevdlkerungen

Untersuchung von Kofaktoren, die sich Uber
die Zeit verdndern

vorzugsweise Kohortenstudien

Schluss von Ursache auf Wirkung Interventionsstudien

Der Teil 1 der Serie wird mit einer umfangreichen Checkliste zur Beurteilung der
Qualitat wissenschaftlicher Veroffentlichungen abgeschlossen.

Studiendesign in der medizinischen Forschung

Im Teil 2 zum Thema Studiendesign in der medizinischen Forschung werden anhand
einer selektiven Auswahl wissenschaftlicher Artikel aus der internationalen Literatur
und eigener wissenschaftlicher Expertise zum Thema Studiendesign sechs wesentli-
che Kriterien herausgearbeitet, die bei der Planung oder Beurteilung einer Studie
strikt zu beachten sind. Diese sind: Fragestellung, Studienpopulation, Beobach-
tungseinheit, Studientyp, Messverfahren und Fallzahlabschéatzung.

Als wichtige Begriffe zur Validierung einer Messmethode werden vorgestellt:

* Reliabilitdt — Prazision, Zuverlassigkeit, Wiederholbarkeit

* Validitat — Richtigkeit, Gultigkeit

» Genauigkeit — Gite, d.h. die Zusammenfassung aus Reliabilitdt und Validitat

Eine Checkliste zur Bewertung des Studiendesigns schliel3t Teil 2 ab.

Studientypen in der medizinischen Forschung

Im Teil 3 zu Studientypen in der medizinischen Forschung wird die Einteilung und
Strukturierung von Studien in Primérforschung und Sekundéarforschung sowie die
weitere Unterteilung von Studien der Primé&rforschung beschrieben. Dies geschieht
anhand einer selektiven Literaturrecherche zu Studientypen in der medizinischen
Forschung und auf Basis der Erfahrung der Autoren. Die Studientypen kdnnen in drei
Hauptbereiche unterteilt werden, und zwar in medizinische Grundlagenforschung
(h&aufig synonym: experimentelle Forschung), klinische und epidemiologische For-
schung. Eine weitere sinnvolle Unterteilung von Studientypen in der klinischen und
epidemiologischen Forschung ist die Einordnung in interventionelle und nicht inter-
ventionelle Studientypen. Fir die Entscheidung, welcher Studientyp zur Klarung der
Hauptfragestellung geeignet ist, sind neben wissenschaftlich-inhaltlichen Griinden
auch Fragen nach den Ressourcen und Kapazitdten sowie nach der Realisierbarkeit
der Durchfihrung entscheidend. Die besonders geeigneten Studientypen fir epide-
miologische Untersuchungen sind ebenso wie die Vor- und Nachteile von Beobach-
tungsstudien in Tabellen dargestellt.




Konfidenzintervall oder p-Wert?

In der Gegenuberstellung von Konfidenzintervall oder p-Wert (Teil 4) wird auf der
Grundlage einer selektiven Literaturrecherche zur Methodik in wissenschaftlichen
Artikeln der Stellenwert von und die Unterschiede zwischen beiden statistischen
Konzepten in einer Ubersicht dargelegt. Der p-Wert ermoglicht in Studien eine Ent-
scheidung zur Verwerfung oder Beibehaltung einer vorab formulierten Nullhypothese.
In explorativen Studien lasst er statistisch auffallige Ergebnisse erkennen. Konfiden-
zintervalle liefern Informationen tber einen Bereich, indem der wahre Wert mit einer
gewissen Wahrscheinlichkeit liegt sowie tUber Effektrichtung und -starke. Damit wer-
den Aussagen zur statistischen Plausibilitat und klinischen Relevanz der Studiener-
gebnisse mdglich. Die Angabe beider statistischen Mal3e in wissenschaftlichen Arti-
keln ist oft sinnvoll, da sie einander erganzende Informationen enthalten. Ubersichts-
grafiken verdeutlichen die textlichen Ausfuhrungen.

Systematische Ubersichtsarbeiten und Metaanalysen

In Anbetracht der zunehmenden Zahl wissenschatftlicher Publikationen erscheint es
wichtig, einzelne Studien zu einem Thema Ubersichtlich zusammenzufassen und die-
se gemeinsam zu bewerten. Immer haufiger werden daher systematische Uber-
sichtsarbeiten, Metaanalysen publizierter Daten und Metaanalysen mit Individualda-
ten (gepoolte Reanalysen) publiziert. Von den Autoren der Serie werden im Teil 6 die
wesentlichen Methoden solcher Ubersichtsarbeiten auf Basis einer selektiven Litera-
turrecherche umrissen, ihre Starken und Probleme dargestellt sowie ihre Gemein-
samkeiten und Unterschiede beschrieben. Es werden die Methoden skizziert, die
anzuwenden sind, um eine Bewertung zu ermoéglichen. Zudem wird eine Checkliste
zur Beurteilung von Zusammenfassungen wissenschatftlicher Artikel zur Verfigung
gestellt. Systematische Ubersichtsarbeiten konnen einen Uberblick tiber den Stand
der Forschung zu einem bestimmten Thema geben. Aul3erdem kann anhand syste-
matischer Ubersichtsarbeiten die Qualitat der einzelnen Studien bewertet werden
und eine Beurteilung der Ergebnisse bei inkonsistenter Datenlage wird moglich. Me-
taanalysen dienen zusatzlich der Berechnung von gepoolten Effektschatzern. An-
hand aktueller Anwendungsbeispiele zu einem Thema werden die verschiedenen
Formen dargestellt.

Die Autoren der Serie sind (alphabetisch) Wilfried Bautsch, Maria Blettner, Aslihan
Gerhold-Ay, Gerhard Hommel, Stefanie J. Klug, Jean-Baptist du Prel, Meike Ressing,
Bernd Rohrig, Albert Spriestersbach und Daniel Wachtlin.

Die Beitrage sind erschienen in den folgenden Ausgaben: Dtsch Arztebl Int 2009;
106(7):99, 106(7):100-105, 106(11):184-189, 106(15):262-268, 106(19):335- 339,
106(24):403-406, 106(27):456-463 und 106(36):578-583.

Alle Beitrage sind unter www.aerzteblatt.de/v4/archiv/serie.asp?id=35 gelistet und
kénnen von dort aus komplett eingesehen werden.



