
EINFÜHRUNG IN DIE SYSTEMATIK DER EbM: DAS FINDEN DER SUCHTAUGLICHEN FRAGE (STUDIENBEWERTUNG - TEIL I)
	
	DIE PROBLEME UND KLINISCHEN FRAGESTELLUNGEN DER AUSGANGSSITUATION
	DATUM:
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	WIE WIRD DIE INFORMATION BESCHAFFT?/WAS WÜRDEN SIE OHNE EbM TUN?
	

	
	Quelle:
	Frage/Information:
	

	
	Eigene klinische Erfahrung
	
	

	
	Patient
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	WELCHE DER FRAGEN ERFORDERT EINE SYSTEMATISCHE RECHERCHE?
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	GEORDNETE FRAGESTELLUNG, DIE DIE/DER ZU SUCHENDE STUDIE/EVIDENZBERICHT BEANTWORTEN SOLL (Z.B. PICO, AUCH FESTLEGUNG ÜBER SUCHSTRATEGIE, DATENBANKEN ALS AUFTRAG AN DEN MODERATOR)
	

	
	P:
	

	
	I:
	

	
	C:
	

	
	O:
	



MP 1: Einführung in die EbM und PICO-Frage
 (
HANDBUCH QUALITÄTSZIRKEL
MODUL: METHODEN UND INSTRUMENTE DER EVIDENZBASIERTEN MEDIZIN - ORIGINAL- UND ÜBERSICHTSARBEITEN
)


BEWERTUNG EINER THERAPIESTUDIE: KONSEQUENZEN FÜR DIE PRAXIS
(STUDIENBEWERTUNG – TEIL II)
	
	WELCHE ANFORDERUNGEN MUSS DIE STUDIE ERFÜLLEN?
	DATUM:
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	PRIORISIERUNG DER FRAGEN IN DER CHECKLISTE?
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	WICHTIGE KENNGRÖSSEN FÜR THERAPIESTUDIEN
	

	
	Absolute Risikoreduktion
	
	

	
	Relatives Risiko
	
	

	
	Relative Risikoreduktion
	
	

	
	Number needed to treat
	
	

	
	WAS MACHEN SIE IM KONKRETEN FALL?
	

	
	
	

	
	
	

	
	KONSEQUENZEN FÜR DIE ZUKUNFT?
(Hier neben Fehleranalyse zum Vorgehen auch konkrete Aufträge an den Qualitätszirkel festhalten.)
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


MP 2: Kritische Bewertung einer Therapiestudie



CHECKLISTE THERAPIESTUDIE*
	
	STUDIE
	+
	-
	+/-

	
	Handelt es sich um eine klinisch relevante, sinnvolle Fragestellung?
	
	
	

	
	Angemessener Studientyp (Hierarchie der Evidenz) zur Beantwortung der gestellten Frage?
	
	
	

	
	Einschluss von für das Problem charakteristischen Patienten („baselines“)
	
	
	

	
	Angaben über die Gesamtheit des betroffenen Patientenklientels aus denen Studien-Patienten rekrutiert wurden, d.h., sind spezielle „geeignete“ Patienten für die Studie ausgewählt worden oder handelt es sich um einen repräsentativen Querschnitt der Patientengesamtheit?
	
	
	

	
	Randomisierung
	
	
	

	
	Randomisierungsverfahren 
„concealment of allocation“
	
	
	

	
	Vergleichbarkeit der Patienten zu Studienbeginn bezüglich prognostisch wichtiger Merkmale?
	
	
	

	
	Sind Angaben zur geplanten statistischen Auswertung enthalten?
	
	
	

	
	Verblindung (doppel-blind +, einfach-blind +/-, offen -)
	
	
	

	
	Gleiche Therapie abgesehen von der zu untersuchenden?
	
	
	

	
	Wurden alle randomisierten Patienten in ihren "Gruppen" ausgewertet?
- intention-to-treat -
	
	
	

	
	Angemessene Kontrolltherapie?
	
	
	

	
	Ist das primäre Zielkriterium klinisch relevant? 
(Surrogatparameter  klinischer Endpunkt)
	
	
	

	
	Ausmaß des Therapieeffektes in „absoluten Werten“ angegeben?
	
	
	

	
	Absolute Risikoreduktion/Number Needed to Treat
	
	
	

	
	Angaben über Konfidenzintervalle?
	
	
	

	
	Angaben über unerwünschte Effekte?
	
	
	

	
	Übertragbarkeit/Anwendbarkeit der Ergebnisse? („baselines“ u.a.)
	
	
	

	
	Gibt es Angaben zu möglichen Interessenkonflikten?
	
	
	


Die grau unterlegten Fragen sind allein auf dem Boden klinischer Erfahrung – ohne Methodenwissen – zu beantworten.

Fazit:	Relevante Fragestellung?	Studie methodisch valide	Relevantes Ergebnis? 
CL:	Therapiestudie
[bookmark: _GoBack]* Modifizierte Checkliste. Quelle: Systems to Rate the Strength of Scientific Evidence. Summary, Evidence Report/Technology Assessment: Number 47. AHRQ Publication No. 02-E015, March 2002. Agency for Healthcare Research and Quality, Rockville, MD. Zitiert nach: Handbuch zur Entwicklung regionaler Leitlinien, Ärztliches Zentrum für Qualität in der Medizin (ÄZQ), PMV forschungsgruppe an der Universität zu Köln, Leitliniengruppe Hessen. Berlin: ÄZQ; 2006




BERECHNUNG WICHTIGER KENNGRÖSSEN BEI THERAPIESTUDIEN

Häufigkeiten:

	
	Ereignis pos
	Ereignis neg
	

	Kontrolle
	K pos
	K neg
		CER =
	K pos

	
	(K pos + K neg)




	Intervention
	I pos
	I neg
		EER =
	I pos

	
	(I pos + I neg)






	Kenngrößen:
	RR (relatives Risiko) = EER÷CER

	
	ARR = CER – EER

	
	RRR =
		CER – EER = ARR÷CER

	CER




	
	NNT = 1÷ARR







Absolute Risikoreduktion (ARR)
Effektmaß für dichotome Endpunkte (z.B. tot/lebend) beschreibt absolute Differenz der Zahl ungünstiger Ereignisse der Interventionsgruppe (I) im Vergleich zur Kontrolle (K)
Controllereignisrate (CER) Häufigkeit in der Kontrollgruppe
Eventereignisrate (EER) Häufigkeit in der Interventionsgruppe
Number Needed to Treat (NNT) Anzahl der Patienten, die über einen bestimmten Zeitraum behandelt werden müssen, um bei einem Patienten den Eintritt eines ungünstigen (krankheitsbedingten) Ereignisses zu verhindern.
Number Needed to Harm (NNH) Anzahl der Patienten, die behandelt werden, bis ein unerwünschtes Ereignis (interventionsbedingte Komplikation) auftritt. Die Berechnung erfolgt analog der NNT.

	
	
	
	
	
	

	
	BERECHNUNGSBEISPIEL
	
	
	
	

	
	Zahl der Patienten mit Infarkt ohne Therapie
	Kpos
	200
	
	

	
	Zahl der Patienten ohne Infarkt ohne Therapie
	Kneg
	800
	
	

	
	Zahl der Patienten mit Infarkt mit Therapie
	Ipos
	250
	
	

	
	Zahl der Patienten ohne Infarkt mit Therapie
	Ineg
	750
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	Häufigkeit in der Kontrollgruppe
	CER
	0,2
	(20 %)
	

	
	Häufigkeit in der Interventionsgruppe
	EER
	0,15
	(15 %)
	

	
	Relatives Risiko
	RR
	0,75
	
	

	
	Relative Risikoreduktion
	RRR
	0,25
	(25 %)
	

	
	Absolute Risikoreduktion
	ARR
	0,05
	(5 %)
	

	
	„Number Needed to Treat“
	NNT
	20 Patienten
	
	

	
	
	
	
	
	


[bookmark: _TOC_250001]AB 1: Berechnung von Kenngrößen bei Therapiestudien
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