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Medizinische Publikationen sind der
Grundstein fiir die Beurteilung und die
Implementierung neuer Erkenntnisse in
der Medizin und haben somit einen rele-
vanten Einfluss auf unsere Behandlungs-
konzepte, die Qualitat im Gesundheitswe-
sen und die Gesundheitsokonomie.

Nur prazise, vollstindige und trans-
parente Publikationen beinhalten aus-
reichende Informationen, die valide und
hilfreich sind, um Entscheidungen tref-
fen zu konnen. Andererseits konnen un-
zuldnglich durchgefiihrte und berichtete
Studien gravierende Folgen nach sich zie-
hen. Zur Lésung dieses Problems wurden
1996 erstmalig Leitlinien mit dem State-
ment CONSORT (Consolidated Standards
of Reporting Trials) fiir Publikationen von
randomisierten kontrollierten Studien an
2 parallelen Gruppen verdoffentlicht [1]. In
der Folge wurde CONSORT 2-malig revi-
diert und auch auf andere Studiendesigns
ausgeweitet [17]. In den letzten 15 Jahren
wurden viele weitere Leitlinien fiir die ver-
schiedensten Publikationstypen entwickelt.
Das Netzwerk EQUATOR (Enhancing
the Quality and Transparency of Health
Research) wurde 2006 ins Leben geru-
fen, um die Reliabilitdt der medizinischen
Forschungsergebnisse durch transparente
und akkurate Veréffentlichungen zu stei-
gern. Das Netzwerk setzt sich aus allen an
medizinischen Publikationen beteiligten
Instanzen zusammen (Forschern, Fach-
zeitschriften, Herausgebern, leitliniener-
stellenden Wissenschaftlern, Lehrkriften
und Forschungsforderern). Auf der Inter-
netseite http://www.equator-network.org/
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Mindestanforderungen
an qualitativ hochwertige
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Forschungsergebnisse

CONSORT-, STROBE- und PRISMA-Statement

home/ findet man alle wesentlichen Infor-
mationen und Hilfestellungen, um erfolg-
reich qualitativ hochwertige Arbeiten, jed-
weden Studiendesigns, zu verdffentlichen.
Bereits 2011 wurden in aller Kiirze die An-
forderungen der Zeitschrift Der Anaesthe-
sist zu Konzeption, Durchfithrung und Pu-
blikation von wissenschaftlichen Original-
arbeiten veroffentlicht [15], die jetzt hier fiir
3 Publikationstypen, ndmlich randomisier-
te kontrollierte Studien, Beobachtungsstu-
dien und systematische Ubersichtsarbei-
ten, nochmals prazisiert werden.

CONSORT-Statement
fiir randomisierte
kontrollierte Studien

Randomisierte kontrollierte Studien
(srandomized controlled trial“, RCT)
stellen den Goldstandard zur Beurteilung
medizinischer Therapiekonzepte dar [18]
und sollten mit einem Hochstmafl an
methodologischer Qualitit einhergehen
[10]. In der aktuellen Fassung von 2010
[17] stellt das CONSORT-Statement eine
weitgehend evidenzbasierte Leitlinie fiir
die Publikation von RCT dar. Urspriing-
lich fir die Publikation von 2 Parallel-
gruppen entwickelt, wurden CONSORT-
Erweiterungen fiir weitere randomisierte
Studiendesigns wie z. B. Cluster-randomi-
sierte Studien [3], ,Non-inferiority“- und
Aquivalenzstudien [13], aber auch Vorga-
ben fiir die Publikation von Abstracts [8]
randomisierter Studien erstellt. Das CON-
SORT-Statement besteht aus einer Check-
liste von 25 Punkten mit insgesamt 12 wei-

teren Unterpunkten (B Tab. 1) und einem
Flussdiagramm (8 Abb. 1). Eine vollstin-
dige Beriicksichtigung aller Checklisten-
punkte reduziert das Auftreten von Ver-
zerrungen (Bias) und erlaubt es dem Le-
ser, umfassende Informationen struktu-
riert zu erhalten, sodass Entscheidungen
getroffen, aber auch Vergleiche mehre-
rer Studien vorgenommen werden kon-
nen [17]. Einige Checklistenpunkte sind
nicht nur hilfreich fiir die qualitativ hoch-
wertige Berichterstattung, sondern stel-
len die Grundbausteine einer jeden RCT
dar und koénnen bereits bei der Studien-
planung hilfreich eingesetzt werden. Die-
se beinhalten z. B. Hintergrund und Zie-
le (Punkte 2a+Db), Benennung von Ein-
schlusskriterien (Punkt 4a), vollstindig
definierte primére und sekundére End-
punkte (Punkt 6a), die Fallzahlberech-
nung (Punkt 7a), den Randomisierungs-
prozess (Punkte 8a-11b), statistische Me-
thoden (Punkt 12a), das Flussdiagramm
(Punkt 13a), Ergebnisse und Schatzme-
thoden (Punkte 17a+b), Limitierungen
der Studie (Punkt 20) und Interpretation
der Ergebnisse (Punkt 22). Eine qualitati-
ve Untersuchung diverser Studienbericht-
erstattungen zeigte, dass z. B. ein mangel-
haft beschriebener Randomisierungspro-
zess zu einer Uberschitzung der Wirk-
samkeit der untersuchten Intervention
fithren kann [16]. Die Kennzeichnung im
Titel als randomisierte Studie (Punkt 1a)
sollte eine Grundvoraussetzung jeder
RCT-Publikation sein, da die initiale Li-
teratursuche der Leser primir tiber die
Titelsuche erfolgt. Obwohl medizinische
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Tab. 1 CONSORT-Checkliste. (Nach [17]; http://www.consort-statement.org/downloads/translations)
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Abschnitt/Thema Nummer Beschreibung
Titel und Zusammenfassung
1a Kennzeichnung im Titel als randomisierte Studie
1b Strukturierte Zusammenfassung von Studiendesign, Methoden, Resultaten und Schlussfolge-
rungen (s. auch CONSORT fiir Abstracts)
Einleitung
Hintergrund und Ziele 2a Wissenschaftlicher Hintergrund und Begriindung der Studie
2b Genaue Fragestellung oder Hypothesen
Methoden
Studiendesign 3a Beschreibung des Studiendesigns (z. B. parallel, faktoriell), einschlieBlich Zuteilungsverhaltnis
der Patienten zu den Gruppen
3b Wichtige Anderungen der Methoden nach Studienbeginn (z. B. Eignungskriterien) mit Griinden
Probanden/Patienten 4a Eignungskriterien der Probanden/Patienten
4b Umgebung und Ort der Studiendurchfiihrung
Intervention/Behandlung 5 Durchgefiihrte Interventionen in jeder Gruppe mit prazisen Details, einschlieBlich wie und
wann die Interventionen durchgefiihrt wurden, um eine Replikation der Studie zu ermdglichen
Endpunkte 6a Vollstdndig definierte, primére und sekundare Endpunkte (friiher, Zielkriterien” genannt), ein-
schlieBlich wie und wann sie erhoben wurden
6b Anderungen der Endpunkte nach Studienbeginn mit Angaben der Griinde
Fallzahlbestimmung 7a Wie wurde die Fallzahl berechnet?
7b Falls zutreffend, Erklarung aller Zwischenanalysen und Abbruchkriterien
Randomisierung
Erzeugung der Behandlungs- 8a Methode zur Generierung der Zufallszuteilung
folge 8b Art der Randomisierung; Details jedweder Restriktionen (z. B. Blockbildung, -groe)
Mechanismen der Geheim- 9 Mechanismen zur Umsetzung der Zuteilungssequenz (z. B. sequenziell nummerierte Behélter)
haltung der Behandlungs- und Beschreibung aller Schritte zur Geheimhaltung der Sequenz bis zur Interventionszuord-
folge nung
Durchfiihrung 10 Wer fiihrte die Zufallszuteilung durch? Wer nahm die Teilnehmer in die Studie auf? Wer teilte
die Teilnehmer den Interventionen zu?
Verblindung 1a Falls durchgefiihrt, wer war bei der Interventionszuordnung verblindet? (Z. B. Teilnehmer, Arz-
te, Therapeuten, diejenigen, die die Endpunkte beurteilten)
11b Falls relevant, Beschreibung der Ahnlichkeit der Interventionen
Statistische Methoden 12a Statistische Methoden, die zum Vergleich der Gruppen hinsichtlich primarer und sekundarer
Endpunkte eingesetzt wurden
12b Methoden, die fiir zusatzliche Analysen eingesetzt wurden, wie Subgruppenanalysen, adjus-
tierte Analysen
Ergebnisse
Ein- und Ausschlisse (ein 13a Fiir jede Gruppe Anzahl der Studienteilnehmer, die randomisiert zugeteilt wurden, die die
Flussdiagramm wird drin- geplante Intervention erhielten und die hinsichtlich des primaren Endpunkts analysiert wurden
gend empfohlen) 13b Fiir jede Gruppe Anzahl der Studienausscheider und Ausschliisse nach Randomisierung mit
Angabe von Griinden
Aufnahme/Rekrutierung 14a Zeitraum der Rekrutierung und Nachbeobachtung
14b Warum die Studie endete oder gestoppt wurde
Patientencharakteristika zu 15 Eine Tabelle demografischer und klinischer Charakteristika fiir jede Gruppe
Studienbeginn (,baseline
data”)
Anzahl der ausgewerteten 16 Fiir jede Gruppe, Anzahl der Teilnehmer, die in die Analyse eingeschlossen wurden, und Anga-
Probanden/Patienten be, ob diese der Anzahl der urspriinglich zugeteilten Gruppen entsprach
Ergebnisse und Schatzme- 17a Fiir jeden primdren und sekundaren Endpunkt Ergebnisse fiir jede Gruppe und die geschétzte
thoden EffektgroRe sowie ihre Prazision (z. B. 95 %-Konfidenzintervall)
17b Fiir bindre Endpunkte wird empfohlen, sowohl die absoluten als auch die relativen Effektgro-
Ben anzugeben
Zusatzliche Analysen 18 Resultate von weiteren Analysen, einschlie3lich Subgruppenanalysen und adjustierten Analy-
sen, mit Angabe, ob diese praspezifiziert oder exploratorisch durchgefiihrt wurden
Schaden 19 Alle wichtigen Schaden (friiher, unerwiinschte Wirkungen” genannt) innerhalb jeder Gruppe
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Tab. 1 (Fortsetzung)

Abschnitt/Thema Nummer Beschreibung Seitenzahl

Diskussion

Limitierungen 20 Studienlimitierungen mit Angabe zu potenzieller Verzerrung, fehlender Prazision und, falls -
relevant, Multiplizitdt von Analysen

Generalisierbarkeit 21 Generalisierbarkeit (externe Validitdt, Anwendbarkeit) der Studienergebnisse -

Interpretation 22 Interpretation konsistent mit den Ergebnissen, Abwagung des Nutzens und Schadens, Berlick- -
sichtigung anderer relevanter Evidenz

Andere Information

Registrierung 23 Registrierungsnummer und Name des Studienregisters =

Protokoll 24 Wo das vollstandige Protokoll eingesehen werden kann, falls verfiigbar -

Finanzierung 25 Quellen der Finanzierung und anderer Unterstiitzung (wie Lieferung von Medikamenten), Rolle -

des Geldgebers

Es wird dringend empfohlen, CONSORT 2010 zusammen mit,CONSORT 2010 explanation and elaboration” zum besseren Verstandnis aller Punkte zu verwenden. Falls
relevant, wird auch die Verwendung der CONSORT-Erweiterungen fiir Cluster-randomisierte Studien, Nichtunterlegenheits- und Aquivalenzstudien, nichtpharmakologische
Interventionen, pflanzliche Interventionen und pragmatische Studien empfohlen. Weitere Erweiterungen sind in Arbeit: Diese und aktuelle Referenzen zu CONSORT 2010
sind zu finden auf http://www.consort-statement.org.

Tab. 2 STROBE-Checkliste. (Nach [4]; http://www.strobe-statement.org/fileadmin/Strobe/uploads/translations/STROBE_short_German.pdf)

Nr. Empfehlung

Titel und Abstract 1 (@) Machen Sie das Studiendesign im Titel oder im Abstract kenntlich, indem Sie dafiir einen allgemein ge-
brauchlichen Begriff verwenden
(b) Verfassen Sie fiir das Abstract eine aussagefdhige und ausgewogene Zusammenfassung dessen, was in der
Studie gemacht und was herausgefunden wurde

Einleitung

Hintergrund/Rationale 2 Erlautern Sie den wissenschaftlichen Hintergrund und die Rationale fiir die vorgestellte Studie

Zielsetzungen 3 Geben Sie alle spezifischen Zielsetzungen, einschlieBlich der (vorab festgelegten) Hypothesen, an

Methoden

Studiendesign 4 Beschreiben Sie die wichtigsten Elemente des Studiendesigns maglichst friih im Beitrag

Rahmen 5 Beschreiben Sie Rahmen (Setting) und Ort der Studie und machen Sie relevante zeitliche Angaben, einschlie3-
lich der Zeitrdume der Rekrutierung, der Exposition, der Nachbeobachtung und der Datensammlung

Studienteilnehmer 6 (a) Kohortenstudie: Geben Sie die Einschlusskriterien, die Herkunft der Teilnehmer und die Methoden ihrer Aus-
wahl an; beschreiben Sie die Methoden der Nachbeobachtung
Fall-Kontroll-Studie: Geben Sie die Einschlusskriterien und die Herkunft der Félle und Kontrollen an sowie die
Methoden, mit denen die Félle erhoben und die Kontrollen ausgewahlt wurden. Geben Sie eine Begriindung
(Rationale) fiir die Auswahl der Félle und Kontrollen
Querschnittsstudie: Geben Sie die Einschlusskriterien, die Herkunft der Teilnehmer sowie die Methoden ihrer
Auswahl an
(b) Kohortenstudie: Geben Sie fiir Studien, die Matching (Paarbildung) verwenden, die Matching-Kriterien und
die Anzahl der exponierten und der nichtexponierten Teilnehmer an
Fall-Kontroll-Studie: Geben Sie fiir Studien, die Matching (Paarbildung) verwenden, die Matching-Kriterien und
die Anzahl der Kontrollen pro Fall an

Variablen 7 Definieren Sie eindeutig alle ZielgroRen, Expositionen, Pradiktoren, mogliche ,confounder” und Effektmodifika-
toren; geben Sie ggf. Diagnosekriterien an

Datenquellen/Messme- 8 Geben Sie fiir jede in der Studie wichtige Variable die Datenquellen an und erldutern Sie die verwendeten

thoden Bewertungs- bzw. Messmethoden. Beschreiben Sie die Vergleichbarkeit der Messmethoden, wenn es mehr als
eine Gruppe gibt

Bias 9 Beschreiben Sie, was unternommen wurde, um mdglichen Ursachen von Bias zu begegnen

StudiengroBRe 10 Erkldren Sie, wie die StudiengroBe ermittelt wurde

Quantitative Variablen 11 Erklaren Sie, wie in den Auswertungen mit quantitativen Variablen umgegangen wurde
Wenn nétig, beschreiben Sie, wie Kategorien (Gruppierungen) gebildet wurden und warum

Statistische Methoden 12 (a) Beschreiben Sie alle statistischen Methoden, einschlieBlich der Methoden, die fiir die Kontrolle von Con-

founding verwendet wurden

(b) Beschreiben Sie Verfahren, mit denen Subgruppen und Interaktionen untersucht wurden

(c) Erklaren Sie, wie mit fehlenden Daten umgegangen wurde

Der Anaesthesist 12 - 2015 ‘ 905



Editorial

Tab. 2 (Fortsetzung)

Nr. Empfehlung
(d) Kohortenstudie: Erklaren Sie ggf., wie mit dem Problem des vorzeitigen Ausscheidens aus der Studie (,loss to
follow-up”) umgegangen wurde
Fall-Kontroll-Studie: Beschreiben Sie ggf., wie das Matching (Paarbildung) von Féllen und Kontrollen bei der Aus-
wertung beriicksichtigt wurde
Querschnittsstudie: Beschreiben Sie ggf. die Auswertungsmethoden, die die gewahlte Strategie zur Stichpro-
benauswahl (,sampling strategy”) beriicksichtigen
(e) Beschreiben Sie vorgenommene Sensitivitatsanalysen

Ergebnisse

Teilnehmer 132 (a) Geben Sie die Anzahl der Teilnehmer wahrend jeder Studienphase an, z. B. die Anzahl der Teilnehmer, die
potenziell geeignet waren, die auf Eignung untersucht wurden, die als geeignet bestatigt wurden, die tatsach-
lich an der Studie teilgenommen haben, deren Nachbeobachtung abgeschlossen wurde und deren Daten aus-
gewertet wurden
(b) Geben Sie die Griinde fiir die Nichtteilnahme in jeder Studienphase an
(c) Erwdgen Sie die Darstellung in einem Flussdiagramm

Deskriptive Daten 142 (a) Beschreiben Sie Charakteristika der Studienteilnehmer (z. B. demografische, klinische und soziale Merkmale)
sowie Expositionen und maégliche Confounder
(b) Geben Sie fiir jede Variable die Anzahl der Teilnehmer mit fehlenden Daten an
(c) Kohortenstudie: Fassen Sie die Nachbeobachtungszeit zusammen (z. B. Mittelwert und Gesamtzeitraum)

Ergebnisdaten 152 Kohortenstudie: Berichten Sie tiber die Anzahl der Zielereignisse oder statistische Mal3zahlen (z. B. Mittelwert
und Standardabweichung) im zeitlichen Verlauf
Fall-Kontroll-Studie: Berichten Sie tiber Teilnehmeranzahlen in jeder Expositionskategorie oder {iber statistische
Mafzahlen der Exposition (z. B. Mittelwert und Standardabweichung)

Querschnittstudie: Berichten Sie tiber die Anzahl der Zielereignisse oder statistische Malzahlen (z. B. Mittelwert
und Standardabweichung)

Hauptergebnisse 16 (a) Geben Sie die unadjustierten Schatzwerte an und ggf. auch die Schéatzwerte, in denen Adjustierungen fiir
die Confounder vorgenommen wurden, sowie deren Prazision (z. B. 95 %-Konfidenzintervall); machen Sie deut-
lich, fiir welche Confounder adjustiert wurde und warum diese berticksichtigt wurden
(b) Wenn stetige Variablen kategorisiert wurden, geben Sie die oberen und die unteren Grenzwerte der einzel-
nen Kategorien an
(c) Wenn relevant, erwdgen Sie, flir aussagekraftige Zeitraume Schatzwerte relativer Risiken auch als absolute
Risiken auszudriicken

Weitere Auswertungen 17 Berichten Sie iber weitere vorgenommene Auswertungen, z. B. die Analyse von Subgruppen und Wechselwir-
kungen (Interaktionen) sowie Sensitivitatsanalysen

Diskussion

Hauptergebnisse 18 Fassen Sie die wichtigsten Ergebnisse in Hinsicht auf die Studienziele zusammen

Einschrankungen 19 Diskutieren Sie die Einschrankungen der Studie und beriicksichtigen Sie dabei die Griinde fiir mdglichen Bias
oder Imprazision
Diskutieren Sie die Richtung und das Ausmal jedes mdglichen Bias

Interpretation 20 Nehmen Sie eine vorsichtige libergreifende Interpretation der Resultate vor und beriicksichtigen Sie dabei die
Ziele sowie die Einschrankungen der Studie, die Multiplizitdt der Analysen, die Ergebnisse anderer Studien und
andere relevante Evidenz

Ubertragbarkeit 21 Besprechen Sie die Ubertragbarkeit (externe Validitit) der Studienergebnisse

Zusatzliche Informationen

Finanzierung 22 Geben Sie an, wie die vorliegende Studie finanziert wurde, und erldutern Sie die Rolle der Geldgeber. Machen

Sie diese Angaben ggf. auch fiir die Originalstudie, auf der der vorliegende Beitrag basiert

Geben Sie diese Informationen jeweils gesondert fiir Flle und Kontrollen in Fall-Kontroll-Studien an sowie ggf. fir exponierte und fiir nichtexponierte Gruppen in Kohor-

ten- und Querschnittsstudien.

Tab. 3 PRISMA-Checkliste. (Nach [11]; http://prisma-statement.org/statement.htm)
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Section/topic # Checklist item Reported on
page #

Title

Title 1 Identify the report as a systematic review, meta-analysis or both

Abstract

Structured summary 2 Provide a structured summary including, as applicable: background, objectives, data sources, study

Der Anaesthesist 12 - 2015
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limitations, conclusions and implications of key findings, systematic review registration number



Tab. 3 (Fortsetzung)

Section/topic # Checklist item Reported on
page #

Introduction

Rationale 3 Describe the rationale for the review in the context of what is already known

Objectives 4 Provide an explicit statement of questions being addressed with reference to participants, inter-
ventions, comparisons, outcomes, and study design (PICOS)

Methods

Protocol and registration 5 Indicate if a review protocol exists, if and where it can be accessed (e.g., web address) and, if availa-
ble provide registration information including registration number

Eligibility criteria 6 Specify study characteristics (e.g., PICOS, length of follow-up) and report characteristics (e.g., years
considered, language, publication status) used as criteria for eligibility, giving rationale

Information sources 7 Describe all information sources (e.g., databases with dates of coverage, contact with study authors
to identify additional studies) in the search and date last searched

Search 8 Present full electronic search strategy for at least one database, including any limits used, such that
it could be repeated

Study selection 9 State the process for selecting studies (i.e., screening, eligibility, included in systematic review and,
if applicable, included in the meta-analysis)

Data collection process 10 Describe method of data extraction from reports (e.g., piloted forms, independently, in duplicate)
and any processes for obtaining and confirming data from investigators

Data items 11 List and define all variables for which data were sought (e.g., PICOS, funding sources) and any as-
sumptions and simplifications made

Risk of bias in individual 12 Describe methods used for assessing risk of bias of individual studies (including specification of

studies whether this was done at the study or outcome level) and how this information is to be used in any
data synthesis

Summary measures 13 State the principal summary measures (e.g., risk ratio, difference in means)

Synthesis of results 14 Describe the methods of handling data and combining results of studies, if done, including measu-
res of consistency (e.g., I?) for each meta-analysis

Risk of bias across studies 15 Specify any assessment of risk of bias that may affect the cumulative evidence (e.g., publication
bias, selective reporting within studies)

Additional analyses 16 Describe methods of additional analyses (e.g., sensitivity or subgroup analyses, meta-regression), if
done, indicating which were pre-specified

Results

Study selection 17 Give numbers of studies screened, assessed for eligibility, and included in the review, with reasons
for exclusions at each stage, ideally with a flow diagram

Study characteristics 18 For each study, present characteristics for which data were extracted (e.g., study size, PICOS, follow-
up period) and provide the citations

Risk of bias within studies 19 Present data on risk of bias of each study and, if available, any outcome level assessment (see item
12)

Results of individual studies 20 For all outcomes considered (benefits or harms), present, for each study: (a) simple summary data
for each intervention group (b) effect estimates and confidence intervals, ideally with a forest plot

Synthesis of results 21 Present the main results of the review. If meta-analyses are done, include for each, confidence in-
tervals and measures of consistency in accordance with the text in the Explanation and Elaboration
document

Risk of bias across studies 22 Present results of any assessment of risk of bias across studies (see Item 15)

Additional analysis 23 Give results of additional analyses, if done (e.g., sensitivity or subgroup analyses, meta-regression
[see Item 16])

Discussion

Summary of evidence 24 Summarize the main findings including the strength of evidence for each main outcome; consider
their relevance to key groups (e.g., healthcare providers, users, and policy makers)

Limitations 25 Discuss limitations at study and outcome level (e.g., risk of bias), and at review-level (e.g., incom-
plete retrieval of identified research, reporting bias)

Conclusions 26 Provide a general interpretation of the results in the context of other evidence, and implications for
future research

Funding

Funding 27 Describe sources of funding for the systematic review and other support (e.g., supply of data); role

of funders for the systematic review
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Beurteilung der Eignung
(n=...)

(4]
IS
< Ausgeschlossen (n=...)
c
5 > o Einschlusskriterien nicht erfiillt (n=...)
< e Teilnahme abgelehnt (n=...)
e Andere Griinde (n=...)
Randomisiert (n=...)

A4 A 4
o
g Zur Intervention zugeordnet (n = ...) Zur Intervention zugeordnet (n=...)
c
o o Intervention wie randomisiert o Intervention wie randomisiert
g erhalten (n=...) erhalten (n=...)
N e Intervention nicht wie randomisiert e Intervention nicht wie randomisiert

erhalten (Griinde:...;n=...) erhalten (Griinde:...;n=...)
A

o | (Nach-)Beobachtung unvollstandig (Nach-)Beobachtung unvollstéandig
:.; (Griinde:...;n=...) (Grinde:...;n=...)
2 | intervention abgebrochen (Griinde:.. .; Intervention abgebrochen (Griinde:...;
L |n=..) n=..)
(D) A A4
'
%‘ Daten analysiert (n=...) Daten analysiert (n=...)
c
&€ | e Von Datenanalyse ausgeschlossen e Von Datenanalyse ausgeschlossen
% (Grinde:...;n=...) (Grinde:...;n=...)
(a)

Abb. 1 A CONSORT-Flussdiagramm. (Nach [17]; http://www.consort-statement.org/downloads/trans-

lations)

Fachzeitschriften das Befolgen des CON-
SORT-Statements zunehmend befiirwor-
ten, zeigten neuere Untersuchungen, dass
die Qualitit des Berichtens von medizini-
schen Studien weiterhin verbesserungs-
bediirftig ist [6, 7, 14]. Untersuchungen
der Studienberichterstattung in den Top-
Andisthesie- und Top-Intensivmedizin-
Journals ergaben eine nur ca. 60 %ige
Konformitit mit den CONSORT-Krite-
rien [12, 19]. Auf der Webseite http://www.
consort-statement.org sind alle Informa-
tionen zum CONSORT-Statement, ein-
schliefSlich einer ausfithrlichen Anleitung
mit Beispielen (Dokument ,, CONSORT
explanation and elaboration®), abrufbar.

STROBE-Statement fiir
Beobachtungsstudien

Beobachtungsstudien stellen den Haupt-
anteil medizinischer Publikationen dar
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[5]. Dies lasst sich v. a. durch methodi-
sche, ethische und politische Restriktio-
nen erkldren, die den Einsatz von RCT fiir
eine Vielzahl von Fragestellungen in der
medizinischen Forschung limitieren [2].
Das Statement STROBE (Strengthening
the Reporting of Observational Studies in
Epidemiology) wurde 2007 veréffentlicht
und besteht aus 22 Checklistenpunkten
(B Tab. 2), die zu einer Verbesserung der
Berichterstattungen von Beobachtungs-
studien fiihren sollen [4]. Das STROBE-
Statement fokussiert sich auf die 3 héu-
figsten Studienuntertypen analytischer
Beobachtungsstudien (Kohorten-, Fall-
Kontroll- und Querschnittsstudien). Vier
ChecKlistenpunkte (Punkte 6, 12, 14 und
15) unterscheiden sich dabei abhéngig
vom jeweiligen Studienuntertyp. Auch im
Rahmen von Beobachtungsstudien kann
die Leitlinie zur Berichterstattung bereits
bei der Studienplanung hilfreich sein. Ob-

wohl es selbstverstandlich erscheint, dass
auch in Beobachtungsstudien die Ein-
schlusskriterien (Punkt 6) klar benannt
werden sollten, konnte gezeigt werden,
dass diese in 35 % von 49 Publikationen in
der Schlaganfallforschung nicht benannt
waren [21]. Dies limitiert fiir den Leser be-
reits zu Beginn die Moglichkeit, die Stu-
dienergebnisse zu generalisieren und eine
personliche Schlussfolgerung abzuleiten.
Im Weiteren ist es bei Fall-Kontroll-Studi-
en unabdingbar, die Vergleichbarkeit von
Patientenpopulationen, das ,,matching®
detailliert zu berichten (Punkt 6), da dies
durch die Ahnlichkeit der Variablenver-
teilung (einschliefllich méglicher Stor-
faktoren) zwischen den beiden Gruppen
zu einer Steigerung der Studieneffektivi-
tat fithren kann [20]. Auch eine Beschrei-
bung der ,,Follow-up“-Untersuchungen
bei allen Patienten (Punkt 6) sollte ge-
nauestens erfolgen, damit die Leser die
Validitit der Studienergebnisse einfacher
beurteilen kénnen und die Glaubwiir-
digkeit dadurch gesteigert wird. Eben-
falls zum STROBE-Statement wurde ein
detailliertes Dokument mit Erkldrungen
und Beispielen fiir jeden Checklisten-
punkt herausgegeben [22]. Alle Informa-
tionen zum STROBE-Statement sind auf
der Webseite unter http://www.strobe-sta-
tement.org abrufbar.

PRISMA-Statement

fiir systematische
Ubersichtsarbeiten
(einschlieBlich Metaanalysen)

Systematische Ubersichtsarbeiten (Re-
views) ermoglichen, die tdgliche Flut
an neuen Publikationen mit einer gro-
flen Menge an Informationen schnell zu
verarbeiten und daraus Schliisse zu zie-
hen. Die Daten von publizierten Studien
werden identifiziert, bewertet und evi-
denzbasiert zusammengefasst. Sie wer-
den als Metaanalysen bezeichnet, wenn
eine statistische Auswertung der identi-
fizierten Ergebnisse erfolgt. Neben der
Sachbeurteilung durch Kliniker und For-
scher sind systematische Reviews auch
fiir Drittmittelgeber und Ethikkommis-
sionen von wichtiger Bedeutung bei der
Entscheidung iiber eine mogliche Finan-
zierung bzw. die Genehmigung von neuen
Studien. Daraus leitet sich die Notwendig-
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keit ab, dass systematische Reviews einem
hohen Qualitatsstandard unterliegen soll-
ten. Aus diesem Grund wurde 2009 das
Statement PRISMA (Preferred Reporting
Items for Systematic Reviews and Meta-
Analyses) als Leitlinie fiir systematische
Reviews und Metaanalysen veroffent-
licht [11]. Es besteht aus einer Checklis-
te mit 27 Punkten (8 Tab. 3) und einem
Flussdiagramm (@ Abb. 2). Das Flussdia-
gramm unterscheidet sich insofern von
dem CONSORT-Flussdiagramm, dass
zunichst die durchgefiihrte Literatur-
recherche beschrieben wird, bevor Ein-
und Ausschliisse der identifizierten Stu-
dien benannt werden. Auch fiir das PRIS-
MA-Statement wurde eine ausfithrliches
Dokument erstellt, das jeden einzelnen
Checklistenpunkt erklart und begriin-
det (,explanation and elaboration paper®,
[9]). Damit systematische Reviews eine
hohe Aussagekraft erlangen, ist es auch
bei diesen sehr wichtig, zu Anfang eine
spezifische Fragestellung zu formulieren
(Punkt 4) und klar vorab Einschlusskrite-
rien (Punkt 6) fiir die gesuchten und ein-

zuschlieflenden Studien festzulegen. Des
Weiteren ist ein systematisches Review
nur so gut wie die Methodik der einge-
schlossenen Studien. Sowohl der Uber-
priifung von Verzerrungen innerhalb der
auserwihlten Studien (Punkt 12) als auch
tiber alle Studien hinaus (Punkt 15) fallt
ein grofles Gewicht zu. Alle Informatio-
nen zum PRISMA-Statement sind unter
der Internetadresse http://www.prisma-
statement.org einsehbar.

Registrierung von Studien

Diverse Untersuchungen zeigten, dass
eine Grof3zahl von Studien zwar durchge-
fithrt, jedoch im Verlauf nicht publiziert
wird (,,publication bias“). Des Weiteren
wichen die im Studienprotokoll zu Beginn
der Studie festgelegten Zielparameter von
den letztlich ausgewerteten deutlich ab
(»selective reporting bias®, [23]). Somit
hat die Registrierung von Studien, vor der
Durchfithrung derselben, an wesentlicher
Bedeutung gewonnen. Sowohl die Dekla-
ration von Helsinki als auch das ,,Interna-

tional Committee of Medical Journal Edi-
tors“ (ICMJE) verlangen eine Registrie-
rung von klinischen Studien. Es gibt zahl-
reiche Studienregister, die diese Registrie-
rung kostenlos anbieten, wie z. B. unter
https://clinicaltrials.gov zu finden. Auch
die Registrierung von systematischen Re-
views und Metaanalysen wird mittlerwei-
le empfohlen. Das ,,International prospec-
tive register of systematic reviews“ -PRO-
SPERO - ist eine hierfiir geeignete Daten-
bank, auf die unter http://www.crd.york.
ac.uk/prospero/ zugegriffen werden kann.

Fazit

Leitlinien fiir das Berichten von Studien
haben vielfaltige Funktionen. Sie konnen
initial bei der Planung von Studien zahl-
reiche wertvolle Hinweise geben und spa-
ter v. a. das Schreiben in einer wissen-
schaftlich akzeptierten Form erleichtern.
Hierdurch kdnnen Autoren die Reliabili-
tat ihrer Forschungsergebnisse transpa-
rent und akkurat darstellen. Des Weiteren
unterstiitzen sie die Herausgeber wissen-
schaftlicher Zeitschriften und Gutachter
bei der Auswahl publikationsgeeigneter
Beitrage. Nicht zuletzt ermoglichen die-
se Publikationsleitlinien dem Leser - vor-
ausgesetzt er kennt diese —, besser zu be-
urteilen, wie das jeweils berichtete For-
schungsergebnis zu bewerten ist. Das Ziel
solcher Leitlinien ist es nicht, eine stren-
ge Vorgabe fiir den Aufbau einer Publika-
tion zu geben, sondern lediglich dafiir zu
sorgen, dass die einzelnen Checklisten-
punkte abgehandelt werden. Als Limitie-
rung der Leitlinienfunktion bleibt weiter-
hin festzuhalten, dass auch eine metho-
disch schlecht durchgefiihrte Studie hoch-
wertig und vollstandig berichtet werden
kann, selbst wenn dies dann durch die Be-
richterstattung transparent wird. Im Um-
kehrschluss wird eine methodisch gut
durchgefiihrte Studie durch eine schlech-
te Berichterstattung in ihrer Wertigkeit re-
duziert.

R. Rossaint
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Arzte und Angehorige bewer-
ten Patientenwillen unter-
schiedlich

Ist ein Patient nicht mehr in der Lage, selbst
mitzuteilen, wie er behandelt werden
méchte, gelten fiir seine Arzte und Ange-
horigen - soweit vorhanden — die Vorgaben
seiner Patientenverfiigung. Jedoch bewer-
ten sie den schriftlich vorliegenden Patien-
tenwillen offenbar haufig unterschiedlich. In
einer Studie untersuchten sie die Patienten-
verfligungen von 50 Intensivpatienten, die
nicht ansprechbar waren. Uber Interviews
und Fragebdgen analysierten die Mediziner,
wie gut — aus Sicht der Behandelnden und
der Patientenvertreter - der schriftliche
Wille des Betroffenen angewendet werden
konnte. Arzte beurteilen die Patientenver-
fligungen haufig als unklar formuliert und
als nicht zutreffend fiir die aktuelle Situation
des Patienten. Fiir sie stellt die Patienten-
verfligung eher eine Orientierungshilfe dar.
Angehore versuchen hingegen eher den
schriftlichen Willen des Patienten wort-
wortlich umzusetzen. Sie sprachen den Vor-
gaben der Patientenverfiigung eine hohere
Giiltigkeit zu als die Arzte. Trotz der unter-
schiedlichen Beurteilung geben fast 70
Prozent der Angehdrigen an, dass der Wille
des Patienten vollstandig umgesetzt wurde.
Aus Sicht der Autoren kommt es durch ver-
trauensvolle Gespréache der Behandelnden
mit den Patientenvertretern zu der hohen
Zufriedenheit mit den Behandlung. Patien-
tenverfiigungen sollten jedoch treffender
formuliert werden, damit alle beteiligten
Personen ihre Giiltigkeit gleich beurteilen.
Hierzu konnten sich Programme wie , Ad-
vance Care Planning” eignen.

Quelle: Arzteblatt,
www.aerzteblatt.de
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