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ZUSAMMENFASSUNG

Einleitung: Im Zeitalter der evidenzbasierten Medizin
gehort das kritische Lesen wissenschaftlicher Artikel zu
den grundlegenden Aufgaben eines Arztes. Dies ist erfor-
derlich, um auf dem aktuellen Stand des Wissens zu blei-
ben und eine optimale Versorgung der Patienten sicherzu-
stellen. Der vorliegende Artikel verfolgt das Ziel, eine einfa-
che Einfiihrung in das kritische Lesen wissenschaftlicher
Artikel zu geben.

Methoden: Basierend auf einer Auswahl internationaler Li-
teratur wird der Leser in das kritische Lesen von wissen-
schaftlichen Artikeln eingefiihrt. Zugunsten der Verstand-
lichkeit wird auf die detaillierte Beschreibung statistischer
Methoden verzichtet.

Ergebnisse: Es werden allgemeingiiltige Prinzipien zur Be-
urteilung von wissenschaftlichen Artikeln in der Medizin
dargelegt. Grundlegende Kenntnisse zum Aufbau wissen-
schaftlicher Artikel, zum Studiendesign, zur statistischen
Methodik, zu mdglichen Fehlerquellen und Grenzen der
Aussagekraft werden vermittelt. Auf Besonderheiten unter-
schiedlicher Forschungsbereiche wie Epidemiologie, klini-
sche Forschung und Grundlagenforschung wird eingegan-
gen, soweit das fiir das kritische Lesen wissenschaftlicher
Artikel erforderlich ist. Zur Vertiefung in das Themengebiet
wird auf weiterfiihrende Literatur verwiesen.

Schlussfolgerung: Grundlegende methodische Kenntnisse
sind zum Versténdnis wissenschaftlicher Artikel notwen-
dig.
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iele Arzte haben heute trotz einer zunechmenden

Publikationsflut immer weniger Zeit zum Lesen
wissenschaftlicher Verdffentlichungen. Die Auswabhl,
Lektiire und kritische Beurteilung von Publikationen ist
aber notwendig, um auf dem aktuellen Kenntnisstand zu
bleiben. Diese Forderung ergibt sich auch aus den
Grundsétzen der evidenzbasierten Medizin (1, 2).

Neben medizinisch-inhaltlichen Aspekten sind zum
Verstindnis und zur Bewertung auch Kenntnisse der
statistischen Methodik notwendig. Leider werden selbst
in der Wissenschaft nicht alle Begriffe immer richtig
verwendet. So hat der Begriff ,,Signifikanz* eine Inflati-
on durch zu haufigen Gebrauch erfahren, weil signifi-
kante (beziehungsweise positive) Ergebnisse leichter
publiziert werden (3, 4).

Ziel dieses Artikels ist es, wesentliche Prinzipien der
Beurteilung wissenschaftlicher Veréffentlichungen dar-
zustellen. Diese Prinzipien gelten mit Ausnahme einiger
studienspezifischer Besonderheiten gleichermallen fiir
experimentelle, klinische und epidemiologische Studi-
en. Anhand der Literaturangaben ist eine Vertiefung in
die Thematik moglich.

Entscheidungsfindung

Vor dem Lesen eines wissenschaftlichen Artikels muss
die eigene Intention klar sein. Zur schnellen Information
tiber den aktuellen Stand zu einem bestimmten Thema
empfiehlt sich das Lesen eines aktuellen Reviews, zum
Beispiel eines (einfachen) Ubersichtsartikels, eines sys-
tematischen Reviews oder einer Metaanalyse.

Die in Ubersichtsartikeln zitierte Literatur hilft, sich
weiter mit der Fragestellung zu beschiftigen. Falls kei-
ne aktuellen, themenspezifischen Reviews vorliegen, ist
zur Auffindung relevanter Fachartikel eine Recherche in
einer Literaturdatenbank, zum Beispiel in PubMed,
notig.

Das regelmiBige Lesen von Fachzeitschriften bietet
sich an, um auf dem aktuellen Kenntnisstand zu bleiben.
Zur Entscheidungsfindung, welche Artikel lesenswert
sind, tragen Uberschrift und Zusammenfassungen bei.
Die Uberschrift vermittelt in knapper, priziser Form ei-
nen ersten Eindruck dariiber, was den Leser im Folgen-
den erwartet. Die Zusammenfassung folgt dem gleichen
Aufbau wie der Artikel und gibt die wesentlichen
Aspekte der Publikation sehr verkiirzt wieder. Das Le-
sen der Zusammenfassung ersetzt nicht die kritische
Lektiire des gesamten Artikels, zeigt jedoch, ob es dem
Autor gelingt, Fragestellung, Vorgehensweise, Ergeb-
nisse und Schlussfolgerungen auf den Punkt zu bringen.
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Struktur wissenschaftlicher Verdffentlichungen
Der Aufbau wissenschaftlicher Artikel ist prinzipiell im-
mer gleich. Der Uberschrift, der Zusammenfassung und
den Schliisselwortern folgen die verschiedenen Abschnit-
te der eigentlichen Publikation. Diese gliedert sich in Ein-
leitung, Methodenteil, Ergebnisteil, Diskussion (EMED-
Format) sowie gegebenenfalls Schlussfolgerung und Lite-
raturangaben. Inhalt und Sinn der einzelnen Abschnitte
werden im Folgenden néher beschrieben.

Einleitung

Die Einleitung soll den Leser zu dem Gegenstand der Un-
tersuchung hinfiihren. In diesem Abschnitt soll der aktu-
elle Kenntnisstand unter Zitieren neuerer Literatur zum
Thema vermittelt und die Notwendigkeit zur Kldrung der
Fragestellung ersichtlich werden. Ergebnisse von zitier-
ten Studien sollten detailliert mit Angaben von Zahlen-
werten dargestellt werden. Ungtlinstig ist die Verwendung
allgemeiner Floskeln, wie zum Beispiel ,,inkonsistente
Ergebnisse®, ,,etwas besser”, und so weiter. Insgesamt
sollte man den Eindruck gewinnen, dass der Autor die zi-
tierten Artikel gelesen hat. Im Zweifelsfall bietet es sich
an, diese selbst nachzulesen. In einer guten Verdffentli-
chung werden entscheidende Aussagen durch Literatur-
angaben belegt.

Idealerweise fiihrt die Vorgehensweise in diesem Ab-
schnitt vom Allgemeinen zum Speziellen. Bereits in der
Einleitung wird ersichtlich, welche Fragestellung mit der
Studie geklért werden soll und warum das gewahlte Studi-
endesign dafiir geeignet ist.

Methoden
Der Methodenteil ist wichtig und &hnelt in gewisser Wei-
se einem Kochbuch. Anhand der methodischen Aspekte
sollen dem Leser gleich Rezepturen die notwendigen
Kenntnisse vermittelt werden, die Studie zu wiederholen.
Hier stehen die wesentlichen Informationen, die eine Be-
wertung der Validitét der Studie erlauben (6). Der Metho-
denteil kann sich in Unterpunkte mit eigenen Uberschrif-
ten gliedern, so konnen beispielsweise Labormethoden
getrennt von statistischen Methoden beschrieben werden.
Alle Schritte der Planung, der verwendeten Stichprobe
(zum Beispiel Patienten, Tiere, Zelllinien), der Durch-
fithrung sowie der statistischen Auswertung sollen im Me-
thodenteil beschrieben werden: Wurde vor Beginn der
Studie ein Studienprotokoll erstellt? Ging der eigentlichen
Untersuchung eine Pilotstudie voraus? Werden Studienort
und -zeitraum genannt? Hier sollte man auch erwéhnen,
dass die Studie mit Zustimmung der zustéindigen Ethik-
kommission durchgefiihrt wurde. Wichtigstes Element ei-
ner wissenschaftlichen Untersuchung ist das Studiende-
sign. Wenn das Studiendesign aus irgendwelchen Griin-
den nicht akzeptabel ist, trifft dies auch auf den Artikel zu,
unabhéngig davon, wie die Daten analysiert wurden (7).
Die Wahl des Studiendesigns sollte begriindet und ver-
stindlich beschrieben werden. Fehlt die Beschreibung
wichtiger methodischer Aspekte, ist Misstrauen ange-
bracht. Wird beispielsweise das Randomisierungsverfah-
ren nicht genannt, was héufiger der Fall ist (8), kann nicht
ohne weiteres davon ausgegangen werden, dass auch
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Fragen zur Beurteilung der Methodik einer Studie

@ Kann auf Grundlage des Studiendesigns die forschungsleitende Fragestellung
beantwortet werden?

@ \Wird beschrieben, ob es sich um eine konfirmatorische (beweisfiinrende), eine
explorative (Hypothesen generierende) oder eine deskriptive (beschreibende)
Untersuchung handelt?

® \Welcher Studientyp wurde gewdhlt und ist dieser angemessen zur Beantwor-
tung der forschungsleitenden Fragestellung?

@ \Wird der Endpunkt der Untersuchung genau definiert?

@ \Welche statistische MaBzahl wird zur Charakterisierung des Endpunktes ver-
wendet? Wird, etwa bei epidemiologischen Studien, die Inzidenzrate (Neuer-
krankungsrate), die Pravalenz (Krankenstand), die Mortalitdtsrate (Anteil der
Bevélkerung, der an einer Krankheit stirbt), die Letalitdt (Anteil der Erkrankten,
der an einer Krankheit stirbt) oder die Hospitalisierungsrate (Anteil der Bevolke-
rung, der krankheitsbedingt ins Krankenhaus eingewiesen wird) angegeben?

@ \Wird das Untersuchungsgebiet, die Population und der Erhebungszeitraum

(einschlieBlich Follow-up-Zeit) beziehungsweise das Zeitintervall zwischen den
Untersuchungen detailliert beschrieben?

tatséchlich randomisiert wurde (7). Die statistische Me-
thodik sollte hier nachvollziehbar dargelegt und komple-
xere statistische Kenngrofen und Verfahren versténdlich
beschrieben werden, ergénzt durch Hinweise auf Fachlite-
ratur. Kasten 1 beinhaltet weitere Fragen zur Bewertung
des Methodenteils.

Eine Darstellung zu Studiendesigns und deren Einsatz
ist bei Altman (7), Trampisch und Windeler (9) und bei
Klug et al. (10) zu finden. Bei experimentellen Studien
ist die genaue Beschreibung der Versuchsanordnung und
-durchfiihrung wichtig. Die Genauigkeit einer Methode,
also Reliabilitdt (Prdzision) und Validitit (Richtigkeit),
miissen angegeben werden. Bei klinischen Studien ver-
bessert sich die Aussagekraft durch den Einbezug einer
Kontrollgruppe (aktive Kontrolle, historische Kontrolle
oder Placebokontrolle) und der randomisierten, das heifit
zufilligen Zuteilung der Patienten auf die Studienarme.
Durch eine Verblindung, durch die Behandlungs- und Be-
obachtungsgleichheit gewéhrleistet wird, kann die Qua-
litét gleichfalls erhoht werden. Eine klinische Studie soll-
te in aller Regel eine Abschitzung der benétigten Patien-
tenzahl vor Studienbeginn (Fallzahlplanung) beinhalten.
Nahere Details zu klinischen Studien sind zum Beispiel im
Buch von Schumacher und Schulgen (11) zu finden. Inter-
nationale Empfehlungen, speziell fiir die Berichterstat-
tung in randomisierten, kontrollierten klinischen Studien,
findet man in der aktuellen Fassung des CONSORT-State-
ment (,,consolidated standards of reporting trials) (12).

Epidemiologische Studien lassen sich in Interventions-
studien, Kohortenstudien, Fall-Kontroll-Studien, Quer-
schnittsstudien und 6kologische Studien einteilen. 7abel-
le I gibt einen Uberblick dariiber, wann welcher Studien-
typ am besten geeignet ist (13). Ein Merkmal guter Verof-
fentlichungen ist die genaue Beschreibung der Ein- und
Ausschlusskriterien fiir die Studienpopulation. Wie hoch
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Angemessener Studientyp fiir epidemiologische Untersuchungen (nach 13)

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 Sterbe-
risiko aufgrund unterschiedlicher Ursachen

Schétzung der Inzidenzrate in exponierten
Bevdlkerungen

Untersuchung von Kofaktoren, die sich iiber die
Zeit verandern

Schluss von Ursache auf Wirkung

Fall-Kontroll-Studien

Kohortenstudie in einer Be-
volkerungsgruppe, in der die
Exposition vorhanden ist

Fall-Kontroll-Studien

Kohortenstudien

ausschlieBlich Kohortenstudien

vorzugsweise Kohortenstudien

Interventionsstudien

war die Responserate (gut ist = 80 %, ohne/geringe Aus-
sagekraft =30 %) und die Verlustrate, unter anderem
durch Fortziehen und nachtrigliche Teilnahmeverweige-
rung (,,loss to follow up*)? Um zu erkennen, ob sich Teil-
nehmer von Nichtteilnehmern unterscheiden, sollten auch
Informationen zu den Nichtteilnehmern aufgefiihrt und
diese mit denen der Teilnehmer verglichen werden. Durch
Beschreibung der Auswahlkriterien und Verlustraten wird
ersichtlich, ob die Stichprobe représentativ fiir die Zielpo-
pulation ist. Zu einer guten Studienbeschreibung gehort
auch die Erwdhnung fehlender Werte (Missing-Werte).
Insbesondere in Fall-Kontroll-Studien, aber auch in nicht
randomisierten klinischen Studien und Kohortenstudien,
sollte man die Wahl der Kontrollgruppe sehr genau be-
schreiben. So wird deutlich, dass die Kontrollgruppe mit
der Studiengruppe vergleichbar ist und keine systemati-
schen Abweichungen bestehen, die zu Verwechslungen
(,,confounding®) beziehungsweise Storungen fithren kon-
nen (13).

Wird erkldrt, wie Messungen durchgefiihrt wurden?
Werden die eingesetzten Messinstrumente und die Mess-
methodik, wie zum Beispiel Messgerite, Skala der ge-
messenen Werte, Labordaten und Zeitpunkt, ausreichend
genau beschrieben? Erfolgten die Messungen unter stan-
dardisierten — und damit vergleichbaren — Bedingungen
fiir alle Patienten? Die Angabe messspezifischer Informa-
tionen zur Genauigkeit (Reliabilitét, Validitit) ist wichtig.
Der Leser muss erkennen, welches Skalenniveau die erho-
benen Variablen haben (nominal zum Beispiel Augenfar-
be, ordinal zum Beispiel Tumorstadium, metrisch zum
Beispiel Kdrpergewicht), denn das Skalenniveau gibt vor,
welche Auswertung moglich ist. Die deskriptive Analyse
bedient sich beschreibender Maf3zahlen und grafischer so-
wie tabellarischer Darstellungen, wohingegen bei der sta-
tistischen Auswertung die Wahl des Testverfahrens zu
bertiicksichtigen ist. Die Interpretation und Aussagekraft
der Ergebnisse wird ebenfalls vom Skalenniveau beein-
flusst. Beispielsweise sollten ordinalskalierte Daten nicht

durch die Angabe von Mittelwerten beschrieben werden.
Ging der Studiendurchfiihrung eine sorgfaltige Fallzahl-
planung voraus? Wenn die Fallzahlen zu gering sind, kann
moglicherweise ein tatséchlich vorhandener Unterschied,
zum Beispiel in der Wirkung zweier Medikamente oder
bei der Betrachtung eines Erkrankungsrisikos durch einen
Umweltfaktor, nicht erkannt werden. Man spricht dann
von zu niedriger Power.

Ergebnisse

Im Ergebnisteil sollen Untersuchungsergebnisse wertfrei,
das heif3t ohne Interpretation, und iibersichtlich dargestellt
werden. Die Interpretation der Resultate ist Aufgabe der
anschliefenden Diskussion. Die Ergebnisse sollten Ant-
worten auf forschungsleitende Fragestellungen geben und
gut strukturiert, verstiandlich sowie folgerichtig dargelegt
werden. Zundchst sollten die Ergebnisse deskriptiv unter
Angabe statistischer Kenngrofen, wie Fallzahlen, Mittel-
werte, Streumale und Konfidenzintervalle, dargestellt
werden. Hierzu gehdrt auch die vollsténdige Beschrei-
bung der Studienpopulation. Im zweiten, analytischen Teil
werden Zusammenhinge zwischen Merkmalen beschrie-
ben oder Risikomafle von bestimmten Einflussgrofen,
zum Beispiel Rauchverhalten auf eine ZielgroBe, wie
Lungenkrebs, geschitzt und eventuell geeignete statisti-
sche Modelle gerechnet.

Neben der Angabe der statistischen Signifikanz in
Form von p-Werten ist die umfassende deskriptive Be-
schreibung der Daten sowie die Angabe von Konfidenzin-
tervallen und Effektstarken ausdriicklich zu empfehlen
(14, 15, 16). Tabellen und Grafiken im Ergebnisteil dienen
der Ubersichtlichkeit, und die darin gegebenen Informa-
tionen sollen selbsterkldrend sein.

Diskussion

Im Diskussionsteil sollte der Autor seine Ergebnisse ehr-
lich und offen diskutieren. Unabhdngig vom Studientyp
werden im Wesentlichen zwei Ziele verfolgt:

Vergleich der eigenen Ergebnisse mit dem aktuellen
Stand der Wissenschaft — Folgende Fragen sollen im
Diskussionsteil beantwortet werden: Welche neuen Er-
kenntnisse fligt die Studie dem bestehenden Kenntnis-
stand hinzu? Welche Schlussfolgerungen sind aus den Er-
gebnissen zu ziehen? Fiihrt das Ergebnis der Studie zum
Nach- beziehungsweise Uberdenken der eigenen drztli-
chen Tétigkeit, zum Beispiel zur Modifikation einer Be-
handlung oder der Beachtung bisher unbeachteter Aspek-
te? Geben die Ergebnisse Anlass zu weitergehenden Un-
tersuchungen? Werden neue, unbeantwortete Fragen
durch die Studie aufgeworfen? Was bedeuten die Resulta-
te fiir die Wissenschaft, den klinischen Alltag, die Patien-
tenversorgung und das drztliche HandeIn? Stehen die Re-
sultate in Ubereinstimmung mit dem GroBteil der Ergeb-
nisse anderer Studien? Falls nicht, welche Griinde konnte
es daflir geben? Erscheinen die Ergebnisse aus biologi-
scher beziehungsweise medizinischer Sicht plausibel?

Kritische Beschreibung der Grenzen der eigenen
Ergebnisse — Konnten mogliche Fehlerquellen, ob zufil-
liger oder systematischer Art, die Ergebnisse beeinflusst
haben? Selbst bei sehr sorgfiltiger Studienplanung und
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Durchfithrung kénnen Fehler nie ganz ausgeschlossen
werden. Vielleicht kam es im Verlauf der Untersuchung zu
einem unerwartet hohen ,,loss to follow up* (Verlustrate
beispielsweise durch nachtrigliche Teilnahmeverweige-
rung oder Fortzug). Bei Gruppenvergleichen stellt sich die
Frage, ob sich aus der Beobachtung ausgeschiedene Teil-
nehmer zwischen den Gruppen unterscheiden. Moglicher-
weise konnte aus diesem Grund ein echter Unterschied
zum Beispiel in einer Fall-Kontroll-Studie beziiglich eines
Risikofaktors nicht erkannt werden. Das Auftreten eines
Unterschieds aufgrund einer positiven Selektion der Stu-
dienpopulation ist gleichfalls moglich. Dieser Umstand
und die Beschreibung der Patienten, die die Studie nicht
abgeschlossen haben, muss in der Diskussion erwihnt
werden. Eine mogliche Verzerrung der Studienergebnisse
durch fehlende Werte sollte man ebenfalls diskutieren.

Systematische Fehler sind insbesondere in epidemiolo-
gischen Studien héufig, weil sie meist beobachtend und
nicht experimentell kontrolliert sind. In Fall-Kontroll-Stu-
dien kann die riickblickende (retrospektive) Erfragung der
Exposition von den Studienteilnehmern eine typische
Fehlerquelle sein. Hier kann es zu erinnerungsbedingten
Verzerrungen kommen (,,recall bias*). Bei Kohortenstudi-
en ist eine hdufige Fehlerquelle ,,confounding® (Stor-
grofle). Dieser Fehler tritt auf, wenn zwei Risikofaktoren
in enger Beziehung zueinander stehen, aber beide zu-
gleich auch mit der Zielgrole zusammenhéngen. Solche
Fehler konnen durch Adjustierung hinsichtlich der Stor-
groBe korrigiert und aufgedeckt werden. Beispielsweise
konnte in einer Untersuchung die Tatsache, dass Raucher
iiberdurchschnittlich hiufig Kaffee trinken, zu der irrtiim-
lichen Annahme fiihren, dass Kaffeetrinken Lungenkrebs
verursacht. Werden mogliche Confounder in der Publika-
tion nicht berticksichtigt, sollte sich der kritische Leser
fragen, ob die Ergebnisse nicht durch diese Fehlerquelle
vorgetduscht werden koénnen. Falls man mdogliche Con-
founder nicht in der Analyse beriicksichtigt hat, sollten die
Fehlermdglichkeiten zumindest kritisch erdrtert werden.
Weiterfiihrende Literatur zu Fehlerquellen und Methoden
der Korrektur bieten Beaglehole und auch Webb (17, 18).

Nicht signifikante Ergebnisse miissen ebenfalls publi-
ziert werden. Leider werden signifikante Ergebnisse oft
immer noch als héherwertig betrachtet, womit die Wahr-
scheinlichkeit fiir die Verdffentlichung signifikanter im
Vergleich zu nicht signifikanten Ergebnissen steigt. Dieser
Publikationsbias fiihrt zu einer systematischen Verzerrung
des wissenschaftlichen Kenntnisstandes. Nach einer aktu-
ellen Ubersichtsarbeit gilt das vor allem fiir klinische Stu-
dien (3). Nur bei Veroffentlichung aller validen Ergebnis-
se gut geplanter und korrekt durchgefiihrter Studien kann
unverzerrt {iber den Einfluss eines Risikofaktors auf die
Entstehung einer Krankheit, die Giite eines Diagnosever-
fahrens, die Eigenschaften eines Werkstoffes oder den Er-
folg einer Intervention, zum Beispiel einer Therapie,
nachgedacht werden. Der Untersucher und das publizie-
rende Journal haben somit die Verantwortung, ihren Teil
dazu beizutragen, dass Entscheidungen iiber wichtige Fra-
gestellungen unverfilscht unter Einbeziehung aller vali-
den und wissenschaftlich fundierten Ergebnisse getroffen
werden konnen.
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Kritische Fragen

@ Hat die Studie einen interessanten wissenschaftlichen Inhalt?

® \Werden Aussagen und Zahlenwerte durch Literaturangaben belegt?
® st das Thema der Studie medizinisch relevant?

® |st das Thema der Studie innovativ?

@ Uberpriift die Studie die formulierten Fragestellungen des Autors?

® |st das Design der Studie geeignet, die Fragestellungen und/oder Hypothesen
zu beantworten?

@ Fihrten praktische Schwierigkeiten (beispielsweise bei der Rekrutierung,
,l0ss 1o follow up“) zu schweren Kompromissen hinsichtlich der Durchfiihrung
gemaB dem Studienprotokoll?

® War die Anzahl fehlender Messwerte (,missings®) flr eine aussagekraftige
Auswertung zu hoch?

@ War die Fallzahl zu klein und somit die statistisch ermittelte Aussagekraft (Po-
wer) der Studie zu gering?

® War der Ablauf der Studie schlecht oder unzureichend kontrolliert (fehlende
Messwerte, Confounding, Zeitverletzungen)?

@ Ziehen die Autoren nicht gerechtfertigte Schliisse aus den Ergebnissen?

® Gibt es uniiberbriickbare Interessenkonflikte, bei denen die Autoren und/oder
der Sponsor finanzielle und/oder ideologische Interessen haben?

Erwéhnt sei hier der Unterschied zwischen statistischer
Signifikanz, also der Minimierung des Zufalls, und klini-
scher Relevanz, was sich auf die Bedeutsamkeit des Er-
gebnisses bezieht. Durch die Wahl einer geniigend groflen
Stichprobe kénnen selbst sehr kleine Unterschiede statis-
tisch signifikant werden. Damit ist aber nicht automa-
tisch gesichert, dass es sich um relevante Ergebnisse han-
delt (13, 19). Das gilt sowohl fiir Ergebnisse epidemiolo-
gischer Studien aus Public-Health-Perspektive, als auch
fiir klinische Studien aus klinischer Sicht. In beiden Féllen
entscheidet letztendlich eine sorgfiltige Kosten-Nutzen-
Abwiigung iiber Anderung oder Beibehaltung bestehen-
der Praktiken. Auf Bevolkerungsebene stellt sich die Fra-
ge, wie héufig der untersuchte Risikofaktor tatsdchlich
auftritt und ob eine geringe Risikoerh6hung umfangreiche
Public-Health-Interventionen rechtfertigt. Aus klinischer
Sicht muss sorgfiltig abgewogen werden, ob beispiels-
weise eine geringfiigig bessere Wirkung eines neuen
Préparates hohere Kosten und eventuell hdufigere Neben-
wirkungen rechtfertigt. Der Leser sollte den Unterschied
zwischen statistischer Signifikanz und klinischer Rele-
vanz erkennen, um die Ergebnisse richtig einschéitzen zu
kénnen.

Schlussfolgerung

Bei den Schlussfolgerungen sollten sich die Autoren auf
wenige, besonders wichtige Resultate beziehen. Eine zen-
trale Frage ist, ob die Interpretationen aus den Ergebnissen
nachvollziehbar sind. Schlussfolgerungen, die weder
durch die eigenen noch durch fremde Daten gestiitzt wer-
den, sollte man vermeiden. Bei einer explorativen Daten-
analyse von Beweisflihrung zu sprechen, ist nicht richtig.
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Design

Ist die eigentliche Fragestellung der Studie gut 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 Falle einbezogen (z. B. Power = 50 %)?

(bzgl. Skala, Untersuchungszeitpunkt, Standardisierung)?

Start und Durchfiihrung der Studie

(z. B. Alter, Geschlecht, Rauchgewohnheiten usw.) iiberein?

Wie viele Falle standen wéhrend der gesamten Studiendauer unter Beobachtung?

Analyse und Auswertung

Wurden die statistischen Analyseverfahren verstandlich beschrieben?

Wurden Effektstirken und Konfidenzintervalle zu den Hauptergebnissen angegeben?

Sind alle Schlussfolgerungen durch die Ergebnisse der Studie gestiitzt?

misierung vor allem bei klinischen Studien.

Checkliste zur Beurteilung der Qualitidt wissenschaftlicher Verdffentlichungen

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

War die Messmethode (z. B. Labor, Fragebdgen, Diagnosetest) geeignet hinsichtlich der Bestimmung der ZielgroBe

Wurden Angaben zum Datenverlust (Responseraten, ,,loss to follow up*, ,missing values®) gemacht?

Stimmen Behandlungs- und Kontrollgruppe hinsichtlich wichtiger studienrelevanter Merkmale

Wurden die Drop-out-Félle in Abhangigkeit von der Behandlungs- bzw. Kontrollgruppe deskriptiv ausgewertet?

Wurden wahrend der Studie auftretende Nebenwirkungen und unerwiinschte Ereignisse beschrieben?

Waren die eingesetzten statistischen GroBen und Methoden sinnvoll gewéhit und ihre Beschreibung versténdlich?

Wurden die wichtigen EinflussgroBen (prognostische Faktoren) berticksichtigt bzw. zumindest diskutiert?
War die Présentation der statistischen GroBen angemessen, umfassend, tibersichtlich und versténdlich?

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

Anhand einer Checkliste ist es mdglich, die statistische und methodische Qualitét einer Studie einzuschétzen und bei Beriicksichtigung der angesprochenen
Punkte zu verbessern. Nicht alle aufgefiihrten Punkte eignen sich zur Beurteilung jedes Studientyps. Beispielsweise stellt sich die Frage nach einer Rando-
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Auch bei konfirmatorischen Studien sollen die eigenen
Ergebnisse zur Wahrung der Konsistenz immer im Kon-
text mit Resultaten anderer Studien gesehen werden. Bei
der Beurteilung der Ergebnisse miissten auch Schwach-
stellen der Studie gebiihrend in die Schlussfolgerung ein-
flieBen. Nur unter Beriicksichtigung der Moglichkeit feh-
lerhafter oder zufalliger Ergebnisse kann die Arbeit objek-
tiv sein. Der Einbezug auch nicht signifikanter Ergebnisse
triagt zur Glaubwiirdigkeit bei. Hierbei soll ,,nicht signifi-
kant“ nicht mit ,,es besteht kein Zusammenhang* ver-
wechselt werden. Signifikante Ergebnisse sollten unter
dem Aspekt der biologischen und medizinischen Plausibi-
litdt betrachtet werden.

Sogenannte Evidenzskalen, wie sie etwa in einigen
amerikanischen Zeitschriften verwendet werden, konnen
den Leser hinsichtlich seiner Entscheidung, in welchem
Mal das Gelesene in die Praxis einflielen soll, unterstiit-
zen (20). Solange nicht alle Zeitschriften solche Empfeh-
lungen anbieten, ist weiterhin die Beféhigung des einzel-
nen Arztes zum kritischen Lesen wissenschaftlicher Publi-
kationen entscheidend, ob diagnostische und therapeuti-
sche Praxis auf aktuellem medizinischem Wissen basiert.

Literaturangaben

Die Zitierweise der Literaturangaben richtet sich nach
den Vorgaben der Zeitschrift. In diesem Abschnitt miis-
sen sich alle im Text, in den Tabellen und Grafiken zi-
tierten Literaturstellen finden. Wichtig ist hierbei auf die
Aktualitdt der Literaturstellen zu achten, damit klar
wird, ob die Publikation neues Wissen einbezieht. Die
zitierten Literaturstellen sollen flir den Leser eine wert-
volle Hilfe sein, um sich weiter in das Themengebiet zu
vertiefen.

Danksagung und Interessenkonflikt

In diesem wichtigen Teil miissen sich Informationen zu
Sponsoren der Studie finden. Es sollte klar ersichtlich
sein, ob ein moglicher Interessenkonflikt, zum Beispiel
finanzieller Art, besteht (21).

Zusammenfassend stellen Tabelle 2 und Kasten 2 die
wesentlichen Punkte zur Beurteilung eines Artikels
iibersichtlich dar. Nicht alle Fragen dieser Checkliste
treffen auf jede Veroffentlichung beziehungsweise je-
den Studientyp zu. Wer sich weiter in die Thematik des
Schreibens von wissenschaftlichen Veréffentlichungen
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vertiefen mochte, sei auf Gardner et al. (19), Altman (7)
sowie Altman et al. (22) verwiesen. Weitere Checklisten
zur Beurteilung des statistischen Inhalts medizinischer
Studien liefern Gardner et al. (23), Altman (7) und das
CONSORT-Statement (12).

Interessenkonflikt
Die Autoren erkldren, dass kein Interessenkonflikt im Sinne der Richtlinien des
International Committee of Medical Journal Editors besteht.
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SUMMARY

Critical Appraisal of Scientific Articles—Part 1 of a Series on Evaluation
of Scientific Publications

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 introduction into critical appraisal of scientific
articles.

Methods: Using a selection of international literature, the reader is intro-
duced to the principles of critical reading of scientific articles in medi-
cine. For the sake of conciseness, detailed description of statistical me-
thods is omitted.

Results: Widely accepted principles for critically appraising scientific
articles are outlined. Basic knowledge of study design, 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 extensive methodological knowledge. As far as necessary for
critical 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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