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ZUSAMMENFASSUNG

Hintergrund: Ein wichtiges Ziel epidemiologischer For-
schung ist es, Risikofaktoren fiir die Entstehung von Er-
krankungen zu identifizieren. Dafiir werden in Abhangig-
keit von der Fragestellung Kohortenstudien, Fall-Kontroll-
Studien oder Querschnittstudien durchgefiihrt.

Methoden: Die Auswertung der verschiedenen epidemiolo-
gischen Studien wird anhand von Beispielstudien und fik-
tiven Daten beschrieben. Wichtige deskriptive Haufigkeits-
maBe und vergleichende MaBzahlen werden eingefiihrt.
Verschiedene Regressionsmodelle werden als Beispiele
fiir komplexe Auswertungen vorgestellt.

Ergebnisse: Wichtige HaufigkeitsmaBe in Kohortenstudien
sind Inzidenz und Mortalitat. AuBerdem kénnen verschie-
dene vergleichende MaBzahlen wie relatives Risiko (RR),
Hazard Ratio (HR), standardisierte Inzidenzratio (SIR), stan-
dardisierte Mortalitatsratio (SMR) und Odds Ratio (OR) be-
rechnet werden. Als vergleichende MaBzahl kann in Fall-
Kontroll- und Querschnittstudien das OR bestimmt wer-
den. In Querschnittstudien ist die Préavalenz das wichtigste
HaufigkeitsmaB. Die Interpretation der verschiedenen
HaufigkeitsmaBe und vergleichenden MaBzahlen wird be-
schrieben.

Schlussfolgerung: Die zu berechnenden MaBzahlen und
mdgliche Auswertung einer epidemiologischen Studie sind
von der Fragestellung, dem Studientyp und den vorhande-
nen Daten abhéngig.
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D ie Epidemiologie hat die Aufgabe, die Verteilung
von Krankheiten in der Bevdlkerung zu be-
schreiben und die Ursachen der Entstehung von Er-
krankungen zu analysieren. Ein wichtiges Ziel ist es,
Risikofaktoren zu identifizieren und deren Bedeutung
zu quantifizieren. Ein Risikofaktor kann die Wahr-
scheinlichkeit fur die Entstehung einer bestimmten Er-
krankung beeinflussen. Risikofaktoren (Einflussfakto-
ren) sind

® Umwelteinflisse (zum Beispiel Radonexposition)

® Pradispositionen (zum Beispiel Gene) oder

® \erhaltensmerkmale (zum Beispiel Hormonein-

nahme).

In der epidemiologischen Forschung werden je nach
Fragestellung verschiedene Studientypen eingesetzt
(1-3). Die wichtigsten sind

® Kohortenstudien

® Fall-Kontroll-Studien

® Querschnittstudien.

In Kohortenstudien werden Personen, die bestimm-
ten Risikofaktoren ausgesetzt sind, mit Personen ver-
glichen, die nicht exponiert sind. Das Auftreten von Er-
krankungen oder Todesfallen in den beiden Gruppen
wird prospektiv beobachtet. Aus Daten einer Kohorten-
studie kdnnen Inzidenzrate und Mortalitétsrate als de-
skriptive HaufigkeitsmalRe und als vergleichende Mal3-
zahl das relative Risiko (RR) beziehungsweise Hazard
Ratio (HR) geschatzt werden. Fur den Vergleich mit der
Allgemeinbevdlkerung werden standardisierte Inzi-
denz- beziehungsweise Mortalitdtsratios (SIR bezie-
hungsweise SMR) berechnet.

Bei Fall-Kontroll-Studien werden Falle, die an der
zu untersuchenden Erkrankung leiden, mit Kontrollen
verglichen, die nicht daran erkrankt sind. Die Expositi-
on wird retrospektiv erfasst. Als vergleichende MaR-
zahl wird das Odds Ratio (OR) berechnet.

In Querschnittstudien wird eine Stichprobe aus einer
definierten Population zum gleichen Zeitpunkt beziig-
lich Exposition und Erkrankungsstatus untersucht. Die
Prévalenz verschiedener Erkrankungen oder Risikofak-
toren sowie OR kdnnen bestimmt werden.

Effektschétzer, zum Beispiel RR, werden Ublicher-
weise unter Bericksichtigung von Einflussfaktoren
Uber Regressionsmodelle berechnet. Diese treffen Aus-
sagen Uber das Ausmaf der Verdnderung der Erkran-
kungshaufigkeit durch einen bestimmten Risikofaktor.
Zur Beurteilung, ob der beobachtete Effekt statistisch
signifikant ist, muss bei allen Effektschatzern zusétzlich
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beispielsweise das Konfidenzintervall (KI) betrachtet
werden (4). Soll eine Aussage Uber die Anzahl der Er-
krankungen, die ein Risikofaktor verursacht, getroffen
werden, wird die Risikodifferenz (RD) berechnet.

Material und Methoden

Die unterschiedliche Auswertung in Abhdngigkeit von
Studientypen wird anhand von Untersuchungen zum
Zusammenhang zwischen Hormonersatztherapie (HRT)
und Entstehung von Brustkrebs dargestellt. Als weiter-
fuhrende Literatur werden verschiedene Artikel und
Lehrbucher (3, 5-10) empfohlen.

Unabhéngig vom Studiendesign sollte zun&chst die
Studienpopulation beschrieben werden (Deskription)
(11). Das Alter kann man zum Beispiel tiber Mittelwert
und Standardabweichung (bei Normalverteilung), Me-
dian und Range oder anhand eines Histogramms dar-
stellen. Ublicherweise werden in Studien zu Brustkrebs
und HRT auRerdem Einflussfaktoren wie Menopausen-
status, Familienanamnese, Familienstand und Bildung
untersucht. Die genannten Variablen sollten in die Ana-
lyse einbezogen werden, da sie mdglicherweise eben-
falls Risikofaktoren fiir Brustkrebs darstellen und po-
tenzielle Confounder sind (12). Risikofaktoren kénnen
auch Effektmodifikatoren sein. Eine Effektmodifikati-
on liegt vor, wenn der Einfluss eines Faktors (zum Bei-
spiel HRT) auf eine Erkrankung (zum Beispiel Brust-
krebs) durch das Vorliegen eines anderen Faktors (zum
Beispiel Rauchen) modifiziert wird, das heif3t eine
Wechselwirkung zwischen beiden Faktoren besteht.
Die Effekte sollten in verschiedenen Subgruppen unter-
sucht werden (Stratifizierung), fur die jeweils die glei-
che Auswertung durchgefiihrt wird.

Bereits im Rahmen der Studienplanung sollte ein
Analyseplan erstellt werden, in dem das Studiendesign
und die geplanten Auswertungen detailliert beschrieben
werden.

Beispiel Kohortenstudie

In die Million Women Study wurden von 1996 bis 2001
in GroRbritannien 828 923 postmenopausale Frauen
ohne Brustkrebs im Alter von 50 bis 64 Jahren einge-
schlossen (13). Sie wurden mithilfe des Krebsregisters
hinsichtlich des Auftretens von Brustkrebs beobachtet
(Follow-up).

Inzidenz und Mortalitdt — Die Inzidenz beschreibt
die Anzahl der neuerkrankten Personen in einer defi-
nierten Bevolkerung innerhalb einer bestimmten Zeit-
spanne. Es werden die kumulative Inzidenz und die In-
zidenzrate (Inzidenzdichte) unterschieden.

Zur Schatzung der kumulativen Inzidenz (Grafik) ist
entscheidend, dass alle Studienteilnehmerinnen zu Be-
ginn der Beobachtung unter dem Risiko standen, Brust-
krebs zu bekommen. Die kumulative Inzidenz wird
h&ufig auch als das Risiko einer Person, innerhalb eines
Zeitraums an einer bestimmten Erkrankung zu erkran-
ken, interpretiert. Bereits erkrankte Frauen werden fiir
die Berechnung der kumulativen Inzidenz ausgeschlos-
sen. Uber sie kann die Pravalenz von Brustkrebs in der
Studienpopulation berechnet werden (Grafik).

Bei der Inzidenzrate wird die Zeit berlicksichtigt,
in der jedes Individuum tatsachlich unter dem Risiko
stand, Brustkrebs zu entwickeln, und beobachtet
werden konnte. Diese Zeitdauer wird als Personen-
jahre (Jahre, die die Studienteilnehmer zur Kohor-
tenstudie beitragen) bezeichnet und fiir die gesamte
untersuchte Gruppe aufsummiert. Nicht fir alle
Frauen bestand wahrend der gesamten Studiendauer
das Risiko fir Brustkrebs, da sie zum Beispiel vor
Studienende infolge anderer Ursachen gestorben
sind. Wenn jede Probandin Uber die gesamte Studi-
endauer nachverfolgt werden kann, ist die Inzidenz-
rate gleich der kumulativen Inzidenz.

Zur Berechnung der Mortalitét beziehungsweise
der Mortalitatsrate werden statt der Neuerkrankun-
gen die Todesfalle gezahlt (Grafik). Fir die krank-
heitsspezifische Mortalitéat (hier: Brustkrebs) werden
nur die Todesfélle aufgrund einer definierten Erkran-
kung (hier: Brustkrebs) gezahlt. Die Letalitat ist ein
MaR fur die Sterblichkeit an einer bestimmten Er-
krankung (Grafik).

Relatives Risiko (RR) und Risikodifferenz (RD)
— Die Berechnungen des RR und der RD sind in der
Grafik dargestellt. Zur Berechnung des RR wird das
Erkrankungsrisiko der exponierten Personen durch
das Erkrankungsrisiko der nichtexponierten Perso-
nen dividiert. Zur Berechnung der RD werden diese
beiden Risiken subtrahiert (14).

Standardisierte Inzidenzratio (SIR) und stan-
dardisierte Mortalitatsratio (SMR) — Ziel der Be-
rechnung einer SIR beziehungsweise SMR ist es, die
Inzidenz beziehungsweise Mortalitdt in der Kohorte
mit der Allgemeinbevolkerung zu vergleichen. Es
wird untersucht, ob sich die Inzidenz beziehungswei-
se Mortalitat in der Kohorte von derjenigen in der
Allgemeinbevdlkerung unterscheidet. Es wird be-
rechnet, wie viele (Todes-)Félle man in der Kohorte
erwarten wirde, falls die Inzidenz- beziehungsweise
Mortalitatsrate in der Kohorte gleich wére wie in der
Allgemeinbevdlkerung (Tabelle la/b). Zur Berech-
nung der SIR beziehungsweise der SMR werden die
beobachteten (Todes-)Félle aus der Kohorte durch
die erwarteten (Todes-)Félle dividiert (Grafik).

Regressionsmodelle — Der Vergleich zwischen
Anwenderinnen von HRT und Nicht-Anwenderinnen
von HRT ist nur zul&ssig, wenn diese Gruppen sich
bis auf die Exposition nicht unterscheiden, das heift
sich bezuglich weiterer relevanter Einflussfaktoren
flr Brustkrebs wie zum Beispiel Alter gleichen.

Diese Einflussfaktoren werden in der Auswertung
durch Subgruppenanalysen oder in Regressionsmodel-
len durch Adjustierung berucksichtigt (5, 6, 15, 16).
Das Prinzip einer Regressionsanalyse ist es, den ge-
meinsamen Einfluss mehrerer potenzieller Einfluss-
faktoren auf eine ZielgréRRe zu untersuchen. Zur Aus-
wertung von Kohortenstudien kann je nach ZielgroRe
zum Beispiel eine Cox-Regression oder eine Poisson-
Regression durchgeflhrt werden (5, 15) (Tabelle 2).

Bei einer Cox-Regression ist die ZielgroRe die Zeit
bis zum Auftreten eines Ereignisses (zum Beispiel
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MaBe Berechnung

Anzahl der Neuerkrankungen im Zeitraum x 100 000

Inzidenzrate =

kumulative Inzidenz

Anzahl der Personenjahre

Anzahl der Neuerkrankungen im Zeitraum x 100 000

pro Zeitraum*!

Anzahl Personen in Kohorte

Anzahl der Todesfélle im Zeitraum x 100 000

Mortalititsrate*' =

kumulative Mortalitat

Anzahl der Personenjahre

Anzahl der Todesfélle im Zeitraum x 100 000

pro Zeitraum*'

Anzahl Personen in Kohorte

Anzahl der Verstorbenen an definierter Erkrankung im Zeitraum x 100

Letalitat*? =

Anzahl an Neuerkrankungen an definierter Erkrankung in Population

Odds Ratio =

( Anzahl der exponierten Fille )
Anzahl der nichtexponierten Falle

( Anzahl der exponierten Kontrollen )

*2 i

Anzahl der nichtexponierten Kontrollen

Anzahl der Erkrankten in Studienpopulation x 100

Pravalenz =

Anzahl der Personen in Studienpopulation

relatives Risiko =

( Anzahl der erkrankten Exponierten )
Anzahl der Exponierten

( Anzahl der erkrankten Nichtexponierten )

Anzahl der erkrankten Exponierten _

Anzahl der Nichtexponierten

Anzahl der erkrankten Nichtexponierten

Risikodifferenz =

standardisierte beobachtete Félle

Anzahl der Exponierten

Inzidenzratio (SIR) erwartete Fille

standardisierte Mortali-

beobachtete Todesfélle

tétsratio (SMR) erwartete Todesfille

Anzahl der Nichtexponierten

Erkrankung oder Tod). Es liegen zensierte Daten vor,
das heif3t nicht alle Teilnehmer konnten uber die ge-
samte Studiendauer beobachtet werden. Als Ergebnis
liefert eine Cox-Regression das mittels eines Propor-
tional-Hazards- Modells berechnete Hazard Ratio
(HR). Die Grundannahme ist, dass sich das Risiko in
den beiden Gruppen um einen bestimmten Faktor
unterscheidet. Die Interpretation von HR und RR ist
&hnlich. In der Million Women Study wurden zusatz-
lich zur HRT-Einnahme weitere Einflussfaktoren wie
zum Beispiel das Alter bertcksichtigt.

Soll eine Effektmodifikation (Interaktion) unter-
sucht werden, wird die Interaktion im Regressions-
modell berlicksichtigt (Interaktionsterm). Auf diese
Weise konnen Wechselwirkungen verschiedener
Faktoren aufgedeckt werden (10).

Die Poisson-Regression wird angewendet, wenn
es bei der ZielgroRe um die Anzahl der Beobachtun-
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gen eines seltenen Ereignisses geht, wie zum Bei-
spiel die Anzahl der Brustkrebsfélle in einem be-
stimmten Zeitraum.

In Kohortenstudien kénnen auch logistische Re-
gressionsmodelle angewendet werden (siehe unten).

Beispiel Fall-Kontroll-Studie
In der Schweiz wurde innerhalb einer groReren Stu-
die der WHO eine Fall-Kontroll-Studie zum Einfluss
der Einnahme von HRT auf die Entstehung von
Brustkrebs durchgefiihrt (17). In den Jahren 1990 bis
1995 wurden an der Universitatsklinik Lausanne 230
Brustkrebspatientinnen und 507 Kontrollen (Patien-
tinnen mit anderen Diagnosen) im Alter von 24 bis
75 Jahren in die Untersuchung eingeschlossen und
zur Einnahme von HRT befragt.

Fur die bindre ZielgroRRe einer Fall-Kontroll-Stu-
die (Erkrankung ja/nein) ist eine logistische Regres-
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Berechnung von standardisierten Inzidenz- bzw. Mortalitatsratios in Anlehnung an eine Kohortenstudie zum
Zusammenhang zwischen Hormonersatztherapie (HRT) und Brustkrebs (13)
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) (Allgemeinbevolkerung pro Jahr in Kohorte in 2,6 Jahren in Kohorte
Deutschland* [19])
A B C=AxB D=Cx26
50-54 181736 2211 401,8 1044,7
55-59 138 119 286,9 396,3 10304
60-64 116 311 299,1 3479 904,5
gesamt 436 166 - 1146,0 2979,6
Altersgruppe Anzahl exponierter Brustkrebsmortalitat zu erwartende exponierte  zu erwartende exponierte
Personen in jeweiliger in jeweiliger Altersgruppe  Brustkrebstodesfalle in Brustkrebstodesfélle in
Altersgruppe in Kohorte pro 100 000 jeweiliger Altersgruppe  jeweiliger Altersgruppe
(fiktiv) (Allgemeinbevélkerung pro Jahr in Kohorte in 2,6 Jahren in Kohorte
Deutschland* [19])
A B C=AxB D=Cx26
50-54 181736 39,7 72,1 187,6
55-59 138119 58,3 80,5 209,4
60-64 116 311 75,8 88,2 229,2
gesamt 436 166 - 240,8 626,2

sion das geeignete statistische Modell, um das OR zu
schatzen (Grafik, Tabelle 2). In einem multivariablen
Modell wurden in diesem Beispiel weitere potenziel-
le Risikofaktoren fur Brustkrebs berticksichtigt (17).

Die Berechnung eines RR ist in einer Fall-Kontroll-
Studie nicht moglich, da keine Inzidenz berechnet wer-
den kann (14). Das OR kann als RR interpretiert wer-
den, wenn die Erkrankungshéufigkeit niedrig ist.

Beispiel Querschnittstudie

In einer Querschnittstudie in den USA wurden 800
Frauen im Alter zwischen 50 und 70 Jahren aus den
Verwaltungsakten einer Praxis der medizinischen
Grundversorgung zuféllig ausgewéhlt (18). lhnen
wurde ein Fragebogen zu Einflussfaktoren auf die
Einnahme von HRT zugeschickt. Die ZielgroRe war
hier nicht die Diagnose Brustkrebs (ja/nein), sondern
die Einnahme von HRT (ja/nein).

Als Haufigkeitsmal kann in einer Querschnittstu-
die die Prévalenz berechnet werden (Grafik). Die
Prévalenz beschreibt, wie h&ufig eine bestimmte Er-
krankung oder ein bestimmter Risikofaktor in einer
Bevdlkerung zu einem definierten Zeitpunkt vor-
liegt. Als EffektmalR kann in einer Querschnittstudie
das Pravalenz-OR berechnet werden. Hier ist beson-
ders darauf zu achten, dass das Pravalenz-OR nur als
RR interpretiert werden kann, wenn die Prdvalenz
niedrig ist.

*als Naherung fir Brustkrebsinzidenz/-mortalitat in GroRbritannien

Interpretation der Schatzer und

Konfidenzintervalle

Die verschiedenen vorgestellten Effektschétzer tref-
fen Aussagen Uber das Ausmal} der Veranderung der
Erkrankungsh&ufigkeit 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 gro-
Ber als 1 sagt aus, dass der untersuchte Risikofaktor
die Erkrankungsh&ufigkeit erhoht. Bei einem Wert
kleiner als 1 handelt es sich um einen protektiven
Faktor, das heif3t dieser Faktor senkt die Wahrschein-
lichkeit flr eine bestimmte Erkrankung. Zur Beurtei-
lung, ob der beobachtete Effekt statistisch signifi-
kant ist, missen bei allen Effektschatzern zusatzlich
das Konfidenzintervall (K1) und der p-Wert betrach-
tet werden (4).

Das Konfidenzintervall (Vertrauensbereich) ist ein
Bereich, in dem mit einer bestimmten Wahrschein-
lichkeit, meist 95 %, der wahre Wert liegt. Schlie3t
das Konfidenzintervall die 1 nicht mit ein, wird der
Effektschatzer als statistisch signifikant bezeichnet
4).

Soll eine Aussage uber die Anzahl der Erkrankun-
gen, die ein Risikofaktor verursacht, getroffen wer-
den, wird die Risikodifferenz (RD) berechnet. Eine
RD von 0 zeigt keinen Unterschied zwischen expo-
nierten und nichtexponierten Personen.
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Ergebnisse

Kohortenstudie

Inzidenz — In der Kohortenstudie sind im Beobach-
tungszeitraum von sechs Jahren 7 140 von 828 923
postmenopausalen Frauen an Brustkrebs erkrankt (13).
Dies entspricht einer kumulativen Inzidenz fir den
entsprechenden Zeitraum von 861 pro 100 000 oder
durchschnittlich 144 pro 100 000 pro Jahr (Grafik).

Die 828 923 Frauen konnten durchschnittlich jeweils
2,6 Jahre, insgesamt 2 155 200 Personenjahre lang, be-
obachtet werden. Daher betragt die Inzidenzrate 331
pro 100 000 Personenjahre.

Relatives Risiko (RR) und Risikodifferenz (RD) —
Die Berechnung eines rohen (unadjustierten) RR ist in
der Grafik dargestellt. Da ein rohes RR nicht aussage-
kraftig ist, werden in Auswertungen zumeist nur die ad-
justierten Schétzer aus multiplen Regressionsmodellen
dargestellt (siehe unten).

Standardisierte Inzidenzratio (SIR) und standar-
disierte Mortalitatsratio (SMR) — Da in der Million
Women Study keine SIR beziehungsweise SMR be-
rechnet wurden, sind zur Erkl&rung dieser Schétzer fol-
gende Parameter abgebildet (Tabelle 1a/b):

® cine fiktive Altersverteilung in der Kohorte der

Million Women Study
® die Inzidenz beziehungsweise Mortalitdt von
Brustkrebs in der Allgemeinbevélkerung (19)

® die daraus resultierenden erwarteten Brustkrebs-

beziehungsweise Brustkrebstodesfélle.

Bei 4 246 beobachteten Brustkrebsféllen unter den
exponierten Frauen in 2,6 Jahren ergibt sich eine SIR
von 1,43 (Formel zur Berechnung siehe Grafik). Unter
den exponierten Frauen der Kohorte wéren also unter
den oben genannten Annahmen 1,43-mal mehr Brust-
krebsfalle aufgetreten als in der Allgemeinbevolkerung
zu erwarten war.

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

Regression — Die Cox-Regression ergab in der Bei-
spielstudie unter Beriicksichtigung weiterer Einfluss-
faktoren ein statistisch signifikantes HR von 1,66 mit
einem 95-%-Konfidenzintervall von 1,60-1,72 fir
Frauen, die aktuell HRT einnehmen, gegenuiber Frauen,
die noch nie HRT eingenommen haben (13). Dieses HR
bedeutet, dass Frauen, die aktuell HRT einnehmen, ein
1,66-fach erhohtes Risiko haben, an Brustkrebs zu er-
kranken.

Fall-Kontroll-Studie

Die Berechnung eines unadjustierten OR ist in der Gra-
fik beschrieben. Da ein unadjustiertes OR nicht aussa-
gekraftig ist, wurden in der Publikation zur Beispielstu-
die nur die adjustierten OR dargestellt (17). Nach Ad-
justierung fiir weitere potenzielle Einflussfaktoren fiir
Brustkrebs in einem logistischen Regressionsmodell er-
gab sich ein OR von 1,2 (95-%-KI: 0,8-1,8). Dieses ist
zwar erhoht, aber statistisch nicht signifikant.
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ZielgroRe und der Vergleichsgruppe

Vergleich innerhalb der Studienpopulation (Interner Vergleich)

Dichotom Odds Ratio, Brustkrebs (ja/nein)
relatives Risiko

Dichotom Odds Ratio Brustkrebs (ja/nein)

Zeit bis zu Hazard Ratio Zeit bis zum Tod,

Zeit bis zum Rezidiv,
Zeit bis zur Erkrankung

einem Ereignis

seltene relatives Risiko Anzahl Brustkrebsfalle

Ereignisse

Vergleich der Studienpopulation mit der Allgemeinbevélkerung
(Externer Vergleich)

standardisierte
Inzidenzratio,

standardisierte
Mortalitatsratio

Dichotom Brustkrebs (ja/nein)

Ubersicht tiber die Berechnung der Effektschatzer in Abhangigkeit von der

Vierfeldertafel

logistische Regression
Cox-Regression

Poisson-Regression

Altersstandardisierung

Querschnittstudie

In der Querschnittstudie betrug die Prévalenz der
HRT-Einnahme in der Altersgruppe der 50- bis
59-Jahrigen 48 %. Wird der Einfluss des Alters auf
die Einnahme von HRT untersucht, betragt das al-
tersadjustierte OR fiir die 55- bis 59-J&hrigen gegen-
liber den 50- bis 54-Jahrigen 1,3 (95-%-KI: 0,8-2,2).
Als Falle* werden hier die Anwenderinnen von
HRT, als ,,Kontrollen“ die Nicht-Anwenderinnen an-
gesehen. Die Gruppe der 55- bis 59-jahrigen Frauen
nimmt 1,3-mal h&ufiger HRT als die 50- bis 54-jahri-
gen Frauen. Allerdings ist das Ergebnis statistisch
nicht signifikant.

Diskussion

Die Wahl des Studiendesigns ist maligeblich flr die an-
schlieRende Auswertung einer Studie. Es wurden wichti-
ge Mal3zahlen in epidemiologischen Studien vorgestellt.
Der Fokus lag auf den deskriptiven Haufigkeitsmalien
Inzidenz, Mortalitat, Pravalenz und den vergleichenden
Mafzahlen RR, OR, SIR und SMR. Diese vergleichen-
den MaRzahlen werden zumeist mit Regressionsanaly-
sen bestimmt.

In Kohortenstudien trifft das RR eine Aussage Uber
das Ausmal’ der Verénderung der Erkrankungswahr-
scheinlichkeit durch einen bestimmten Risikofaktor.
Zusammen mit dem Konfidenzintervall wird durch das
RR die Relevanz des Risikofaktors fir die jeweilige Er-
krankung deutlich. Das OR ist nur bei seltenen Erkran-
kungen eine Naherung fir das RR. Die RD ist abhangig
von der Haufigkeit der Erkrankung. Daher kénnen Aus-
sagen Uber die Anzahl der Erkrankungen, die durch die-
sen Risikofaktor verursacht werden, getroffen werden.
RR und RD sind in der Risikokommunikation sehr un-
terschiedlich zu bewerten.
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Die beschriebenen Methoden sind auch in der klini-
schen Epidemiologie anwendbar. Als Einflussfaktoren
werden hier gezielte Interventionen, also bestimmte
Therapien oder diagnostische Verfahren, untersucht. In
Kohorten-, Fall-Kontroll- und Querschnittstudien wer-
den die Einflussfaktoren lediglich beobachtet, ohne
dass eine Intervention stattfindet. Die statistischen Aus-
wertungen sind aber &hnlich.

Unabhéngig vom Studientyp sollten bei jeder Studi-
enplanung und Durchfiihrung die verschiedenen Formen
der Verzerrung wie systematische Fehler (zum Beispiel
Selektion der Studienpopulation) und Confounding
(StorgroRen) vermieden werden (12). Gelingt dies nicht,
sollten solche Probleme in der Auswertung, falls még-
lich, beruicksichtigt werden. AuRerdem werden mdgliche
Interaktionen (Effektmodifikationen) untersucht.

Eine frihzeitige detaillierte Planung der Auswertun-
gen und ein a priori schriftlich festgelegtes Analysepro-
tokoll sind wichtige Voraussetzungen dafir, dass die
Studie die zu untersuchenden Fragestellungen adéquat
beantworten kann.
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SUMMARY

Data Analysis of Epidemiological Studies: Part 11 of a Series on
Evaluation of Scientific Publications

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 epidemiological
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 incidence ratio (SIR), standardized mor-
tality 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 analyses to be per-
formed in an epidemiological study depend on the research questions
being asked, the study type, and the available data.
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