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Studien richtig lesen
Teil 1: Studiendesign und Fehlerquellen

Was wollen Sie von der Studie wissen? -

-

-

-

-
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Niemand wird Arzt aus Leidenschaft für Literaturrecherchen. Aber um fachlich auf dem 

lichungen lesen. Hier erfahren Sie, worauf es sich zu achten lohnt – damit Sie relevante 
 Studien möglichst schnell erkennen und die Ergebnisse beurteilen können. H
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Was das Studiendesign erwarten lässt

Verschiedene Einteilungen möglich 

-

-

Randomisiert-kontrollierte Studie

Standard für Wirkungsnachweise
-

Tab. 1 Studiendesigns

Unterscheidungsmerkmal Beschreibung, Besonderheiten

zeitliche Perspektive  > retrospektiv: nachträgliche Auswertung von Daten aus Patientenakten, Krankenhausinformationssystemen u. ä.
 > prospektiv: Datenerfassung laufend ab Studienbeginn über einen gewissen Zeitraum, anschließend Auswertung

Beobachtungsdauer  > Querschnittsstudie: „Momentaufnahme“, z. B. einmalige Messung oder Befragung
 > Längsschnittstudie: Betrachtung im zeitlichen Verlauf bzw. mehrfache Messung mit zeitlichem Abstand

Kontrollgruppe  > deskriptive Studie: ohne Kontrollgruppe (z. B. Fallserien, Anwendungsbeobachtungen)
 > analytische Studie: mit Kontrollgruppe

Blickwinkel auf Exposition 
und Outcome

 > Kohortenstudie: Probanden werden bestimmten Gruppen zugeordnet und später das Outcome verglichen  
(Blick von  Exposition zu Outcome), prospektiv oder retrospektiv möglich

 >
verglichen (Blick von Outcome zu Exposition), immer retrospektiv. Geeignet u. a. für seltene Ereignisse.

Interventionsgrad  >
 >
 >

 >
 > randomisiert kontrolliert: zusätzlich zufällige Verteilung der Probanden auf die Gruppen
 > (doppelt) verblindet randomisiert kontrolliert: zusätzliche Verblindung der Probanden (und Behandler)

Untersuchungsobjekt  > Laborexperiment
 > Tierversuch
 > klinische Studie (am Menschen)

Phasen der 
Medikamenten-
entwicklung

 >
 >
 >
 >
 >  
z. B. zur Feststellung sehr seltener Nebenwirkungen oder initiiert von Hersteller zu Marketingzwecken

Studienziel  >
 >
 >

Die beiden letzten verwendet man, falls ein Vergleich mit Plazebo unethisch ist, oder wenn die neue Behandlung nicht besser 
wirkt, aber weniger Nebenwirkungen hat als die Vergleichsbehandlung.

Zusammenfassung von 
Einzelstudien

 >
 >

-

 >

-

-

 >

-
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-

 >
-

-

-

-

Abweichungen vom Protokoll
-

-

-

-

-

 >
 >

Intention-to-treat-Analyse
-
-

-

Per-Protocol-Analyse

-

Fehlerquelle Erklärung

Fallzahl zu klein

fehlende Messwerte

Störgröße, Störfaktor 
(confounder)

 >
assoziiert ist. Bsp.: Alter, Geschlecht, Nikotinkonsum, zusätzliche Erkankungen

 >

Schwankungen im 
 Krankheitsverlauf

 >

 > Abhilfe: Kontrollgruppe

Selektionsbias 
(selection bias)

 >
 Frauen, Patienten mit leichten vs. schweren Symptomen

 >

Behandlerbias
(performance bias)  > Abhilfe: Verblindung der Probanden und Behandler

Erinnerungsbias
(recall bias) 

erinnerungsbedingte Verzerrung, z. B. in retrospektiven Studien: Probanden, deren Erinnerung an eine mögliche Exposition 
ungenau ist, geben sie eher an, wenn sie erkrankt sind als wenn nicht.

Beobachterbias
(observer / ascertainment bias)

(detection bias) 
obwohl Hormone keine Karzinome begünstigen.

Abweichungen vom Studienplan 
(attrition bias, drop out, loss to 
follow up)  >

Publikationsbias 
(publication / reporting bias)

H
er

un
te

rg
el

ad
en

 v
on

: T
hi

em
e 

Ve
rla

gs
gr

up
pe

. U
rh

eb
er

re
ch

tli
ch

 g
es

ch
üt

zt
.



19Lege artis 01.2016

SELBSTMANAGEMENT

(Beispiel).

Risikofaktor
Outcome

Patienten mit Herzinfarkt Patienten ohne Herzinfarkt

Nichtraucher 29 3700

77 950

Berechnung des Odds Ratio (OR)

(77/950)/(29/3700) = 10,3
Das heißt: Patienten mit Herzinfarkt waren in dieser Studie mit einer -

Randomisiert-kontrollierte Studien (RCTs) mit einfa-
cher oder doppelter Verblindung sind notwendig, um 
Ursache-Wirkungs-Beziehungen mit ausreichender 
Sicherheit nachzuweisen. Dafür muss die Studie alle 
Prinzipien aber auch tatsächlich einhalten.

-

-

Fall-Kontroll-Studie

Bekanntes Outcome -

-

 >
 >

Problem: unbekannte Störgrößen
-

-

-

Kreuztabelle und Odds Ratio

-

Fall-Kontroll-Studien beweisen keine Kausalität. Sie 
liefern aber Vermutungen und Hypothesen, die sich ggf. 
in prospektiven Studien überprüfen lassen.

Metaanalyse

Zusammenschau von Einzelstudien
-

-
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 >
 >
 >

 > -

-
-

-

 >
 >

 >

-

-
-
-

Sensitivitäts- und Heterogenitätsanalysen -
-

-

Publikationsbias

-
-

-

-
-

-

-

-

Metaanalysen fassen Einzelstudien zu einem Thema 
systematisch zusammen. Ihre Qualität hängt entschei-
dend von der Güte und Auswahl der Einzelstudien ab.

Worauf Sie im Detail achten sollten

-
-
-

-

Bildnachweis: Matthias Enter / www.fotolia.com
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gleich, dass man den Ergebnissen nicht trauen kann – 
sie sind aber evtl. mit erhöhter Vorsicht zu genießen. 

Einleitung

Methoden

 >

 >

 >
 >

 >
 >
 >
 >
 >

 >
 >

 >

 >

 >

 >

 >

 >

 >

Fallzahlplanung

Zahl der Probanden zustande kommt. Tatsächlich ist dies eine 
der entscheidenden Fragen, die vor Beginn der Studie zu klären 

nicht unnötig viele Teilnehmer rekrutieren möchte [8, 11], 
versucht man, vorher abzuschätzen:

 >
 (Normalverteilung o. a.) ?

 >
 >

 nachweisen zu können? 
 >

ungeplanter Ausfälle – die notwendige Zahl zu erreichen?
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Ergebnisse

 >

 >

 >

 >

 >

 >

 >
 >

 >

Diskussion

tiert bedeute er lediglich: 
 >

ten Patienten“, so Dubben. „Oder man testet einfach so oft, bis 

zwanzigste. Das heißt: Man kann z. B. Patientengruppen oder 
Zeiträume solange unterteilen und testen, bis man irgendwo 

tistisch aussagekräftig ist das Ergebnis einer Subgruppenanalyse 
daher nur, wenn diese inhaltlich sinnvoll ist und von vornherein 
beim Entwurf der Studie eingeplant wurde – oder zumindest 
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Fazit

Beim Lesen sollten Sie daher die wichtigsten kritischen Fragen 
im Hinterkopf haben – und sich klar sein, was Sie von der Studie 
wissen wollen. Ob sie das überhaupt leisten kann, sagt einem 

können Sie die Studienergebnisse zwar trotzdem zur Kenntnis 
nehmen – sollten aber auf Bestätigung aus weiteren Quellen 

Medizin“, erhältlich im Volltext unter:
 >

uploads/2013/07/wo_ist_der_beweis_volltext.pdf

 >

 >

 > http://handbook.cochrane.org

 >

 > www.youtube.com/watch?v=Gz_gu7pPB7s

 >
 >

 >

 >

 >

 >
 >

Literaturangaben

Das Literaturverzeichnis zu diesem Beitrag 

ducts“ können Abonnenten und Nichtabonnenten die Seite der Lege artis 

– hier ist die Literatur frei zugänglich.

Weiterführende Literatur Statistik unterhaltsam mit Büchern von 

 > Der Hund, der Eier legt – Erkennen von Fehlinformation durch 

 >

cochrane.de/workshops

Schauen Sie zum Schluss auch noch einmal ins Abs-
tract: Sind dort wirklich die wesentlichen Ergebnisse 
der Studie zusammengefasst – oder suggeriert das 
Abstract (auch in Verbindung mit der Überschrift) 
evtl. Resultate, die so klar gar nicht erzielt wurden?

Julia Rojahn
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