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9 von 10 Patienten
sind begeistert!

Welche Aussagekraft haben Studien

in der Pharmazie?

DD | Wird bei einem Praparat mit dem Beleg durch
Studien geworben, vermittelt dies fiir gewdhnlich
ein Gefiihl von Seriositdt und Sicherheit. Da der
Begriff ,Studie“ gesetzlich jedoch nicht geschiitzt
ist, konnen Qualitdt und Aussagekraft von Studien
in der Realitat enorm variieren - insbesondere im
Bereich der OTC-Arzneimittel und Nahrungser-
ganzungsmittel. Was eine gute und aussagekrafti-
ge Studie auszeichnet und wann sich ein genauer
Blick ins Kleingedruckte lohnt, erfahren Sie in dem
folgenden Artikel.

Bei einer Studie handelt es sich um eine Sammlung
und Analyse von statistischen Daten zu einer zuvor

genau definierten Fragestellung. Rein theoretisch kann
jedoch alles unter der Bezeichnung ,,Studie“ verdffent-
licht werden. Wie verldsslich die dabei getroffenen Aus-
sagen sind, hiangt in erster Linie von der Art der Studie
- also dem Studiendesign - und der Studienplanung ab,
in der die Rahmenbedingen (u. a. GroBe der Stichprobe,
Wahl der Endpunkte, Auswahl der Teilnehmer) festge-
legt werden.

Von Fallbericht bis Metaanalyse

Je nach Aufbau, Umfang und Fragestellung lassen sich
verschiedene Studienarten und -designs unterscheiden,
die mitunter eine deutlich abweichende Evidenzqualitit
aufweisen konnen (s. Abb.).
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Die niedrigste Evidenz weisen Beobachtungsstudien
auf, die entweder prospektiv (in die Zukunft blickend)
oder retrospektiv (in die Vergangenheit blickend) aus-
gerichtet sein konnen. Bei prospektiven Beobach-
tungsstudien wird ein moglicher Risikofaktor iden-
tifiziert (z.B. ungesunde Erndhrung oder Rauchen)
und beobachtet, wie sich dieser auf die Entwicklung
von Krankheiten auswirkt. Bei einer retrospektiven
Beobachtungsstudie wird hingegen untersucht, welche
Faktoren in der Vergangenheit zur Entwicklung einer
Krankheit gefiihrt haben kdnnten. Solche Studien kon-
nen hilfreich bei der Ableitung von Zusammenhén-
gen zwischen Einflussfaktoren und Krankheiten sein,
jedoch ist die Interpretation der Studienergebnisse mit
Vorsicht zu genieBen, da andere einflussnehmende
Faktoren ggf. nicht in die Beobachtung miteinflieBen.

Eine hohere Aussagekraft haben hingegen Interven-
tionsstudien. Hierbei handelt es sich um experimen-
telle Studien, bei denen der Einfluss einer Behandlung
(z.B. Erndhrungsumstellung) unter kontrollierten und
meist randomisierten Bedingungen untersucht wird.
Teilnehmer der Studie erhalten somit entweder eine
Behandlung (Intervention) oder eine Kontrollbehand-
lung (Placebo). Dieser Ansatz erlaubt zwar den direk-
ten Vergleich von zwei Behandlungen, jedoch kann
das Studiendesign nicht auf alle Fragestellungen ange-
wendet werden (z. B. aus ethischen Griinden oder weil
bestimmte Patientenpopulationen nicht eingeschlossen
werden).

Eine noch h6here Evidenz weisen hingegen randomi-
sierte kontrollierte Studien auf. Sie untersuchen den
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Effekt einer bestimmten MaBnahme (z. B. kohlehydrat-
arme Erndhrung) auf ein bestimmtes Ereignis (z.B.
Diabetesrisiko). Die Teilnehmer werden dabei zufillig
(randomisiert) den Versuchsgruppen (z.B. Interven-
tion oder Placebo) zugeteilt. Wissen sie nicht, welcher
Gruppe sie zugeteilt wurden, spricht man von einer
einfach verblindeten Studie, wissen dies auch die For-
schenden nicht, von einer doppelt verblindeten oder
doppelblinden Studie.

Noch einen Schritt weiter gehen kritische Bewertun-
gen wie Metaanalysen, systematische Reviews und
evidenzbasierte Leitlinien. Sie fassen bereits verof-
fentlichte Studien zur selben Fragestellung zusammen
und leiten aus den gesammelten Ergebnissen aussage-
kriftige Riickschliisse ab. Aufgrund der vielen Daten
aus voneinander unabhingigen Quellen weisen sie die
hochste Evidenz auf, allerdings ist auch hierbei die
Qualitét der zugrundeliegenden Studien entscheidend.!

GroBer = besser?

Oft wird die Anzahl der Studienteilnehmer als wich-
tigster Faktor genannt, wenn es darum geht, wie repra-
sentativ eine Studie ist. Dies ldsst sich jedoch nicht
pauschal auf alle Studien anwenden. So kann eine auf-
fallend niedrige Teilnehmerzahl zwar ein erstes Warn-
zeichen in Bezug auf die Aussagekraft der Studie sein,
eine hohe Teilnehmerzahl ist aber im Umkehrschluss
auch kein Garant fiir eine hohe Evidenz. Viel wichtiger
ist hingegen die Vermeidung von Verzerrungen (engl.
bias), die die Ergebnisse verfilschen konnen und ent-
weder zu einer Unter- oder einer Uberschitzung der
Studienergebnisse fiihren. Zu ihnen gehdren beispiels-
weise Unterschiede zwischen den Vergleichsgruppen
aufgrund einer ungleichen Zuordnung (Selektionsbias)
oder der Verlust von Teilnehmern wéihrend der Studie
(VerschleiBbias). Um solche Bias zu vermeiden, muss
der Studienaufbau bei der Studienplanung entspre-
chend beriicksichtigt werden, beispielsweise durch
die Verblindung und Randomisierung der Teilnehmer-
zuordnung. Auch der VerschleiBbias ist ein wichtiger
Faktor. Brechen viele Teilnehmer die Studie ab - z. B.
aufgrund von Nebenwirkungen oder Unzufriedenheit -
und es werden anschlieBend nur die in die Auswertung
einbezogen, die auch erfolgreich die Studie abgeschlos-
sen haben, werden die Daten verzerrt und die Ergeb-
nisse tendenziell {iberschitzt. Werden hingegen auch
die Abbrecher in die Analyse eingeschlossen, wird dies
als Intention-to-treat(ITT)-Analyse bezeichnet - diese
Analyse beugt Verzerrungen vor und ist dadurch ten-
denziell verldsslicher."?
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Die Frage nach der Signifikanz

Eine verlassliche Aussage zu den im Rahmen einer
Studie gesammelten Daten lasst sich nur treffen,
wenn diese auch signifikant sind. Genutzt werden
dafiir unter anderem das Signifikanzniveau und der
p-Wert. Ersteres wird bei der Studienplanung fest-
gelegt (meist auf 5% 2 0,05) und gibt die maximale
Wahrscheinlichkeit fiir eine falsch-positive Aussage
an. Der p-Wert wird hingegen aus den gesammel-
ten Daten berechnet: je kleiner der p-Wert, desto
geringer also die Wahrscheinlichkeit eines zufalli-
gen Ergebnisses. Ist der berechnete p-Wert kleiner
als das festgelegte Signifikanzniveau (< 0,05), gilt
ein Ergebnis als signifikant.

................................................

Korrelation vs. Kausalitat

Im Zusammenhang mit klinischen Studien und insbe-
sondere in der Berichterstattung {iber selbige geht es
nicht selten um den Unterschied zwischen Korrelation
und Kausalitdt. Ziel einer Studie ist es, nachzuweisen,
ob zwischen zwei Variablen ein ursichlicher bzw. kau-
saler Zusammenhang besteht, also eine Ursache-Wir-
kung-Beziehung vorliegt. Dies eindeutig nachzuwei-
sen, ist nur selten moglich, sodass in Studien bewusst
Aussagen wie ,Die Ergebnisse legen eine positive
Wirkung nahe“ oder ,,... scheint sich positiv auszu-
wirken“ gewdhlt werden. Eine Korrelation beschreibt
hingegen lediglich eine Assoziation zwischen verschie-
denen Merkmalen, die jedoch nicht ursichlich ist. Ein
bekanntes Beispiel dafiir ist der Zusammenhang zwi-
schen Nobelpreistragern und Schokoladenkonsum. So
konnte in einer Studie aus der Schweiz gezeigt werden,
dass Lander mit hohem Schokoladenkonsum haufiger
Nobelpreistrager hervorbringen. Dabei handelt es sich
nicht um einen ursichlichen Zusammenhang, sondern
lediglich um eine lustige Korrelation.

Wenn es schnell gehen muss

Nicht jeder hat die Zeit, den Methodenteil einer Studie
auf Herz und Nieren zu priifen. Es gibt jedoch ein paar
Anhaltspunkte, die helfen kénnen, wenn die Qualitéit
einer Studie schnell eingeschitzt werden muss.

1. Wurde die Studie angegeben und kann sie gelesen
werden?

Wird in einer Aussage mit dem Beleg durch Studien
geworben, ohne dass diese angegeben sind, ist dies
meist ein Zeichen fiir eine nicht verldssliche Quelle. Bei
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der Angabe der Quelle reicht jedoch nicht nur der Name
des Autors aus, sondern es sollten auch der genaue Ort
der Publikation (die Fachzeitschrift) sowie der Titel
und das Datum der Verdffentlichung angegeben sein.

2. Wurde die Studie veréffentlicht?

Die Qualitdt einer Studie wird in Deutschland nicht
kontrolliert. Ist die Studie jedoch in einem Fachma-
gazin verdffentlicht worden, wurde sie vorher durch
Experten im sog. Peer-Review gepriift und genehmigt.
Hierbei lohnt sich auch ein Blick auf das Fachmaga-
zin: Besonders renommierte Magazine wie Nature oder
Cell veroffentlichen nur sehr ausgewihlte Artikel. Auf
der anderen Seite gibt es natiirlich auch Magazine, die
einen niedrigeren Qualitdtsstandard haben.

3. Wer hat die Studie veroffentlicht?

Auch der Autor kann viel iiber die Qualitit einer Stu-
die aussagen. Handelt es sich dabei um jemanden, der
bereits seit langer Zeit auf dem Gebiet forscht, spricht
dies eher fiir eine zuverldssige Quelle. Ein Geisteswis-
senschaftler, der eine Studie zu Vitamin C ver6ffent-
licht, sollte hingegen eher kritisch betrachtet werden.

4. Angabe von Interessenskonflikten

Die Durchfiihrung einer Studie ist teuer, sodass For-
schende oft auf die finanzielle Unterstiitzung der Indus-
trie angewiesen sind. Eventuelle Interessenskonflikte
miissen bei einer Publikation angegeben und sollten
bei der Bewertung der Studie einbezogen werden. Ein
Beispiel fiir eine Studie und wie man diese kritisch
hinterfragen kann, finden Sie auf der nichsten Seite in
unserem neuen DAP Studienwissen.

Die Qualitat einer Studie zu bewerten, erfordert
einiges an Wissen und viel Erfahrung. Als Orientie-
rungshilfe kann jedoch ein Blick auf das Studien-
design, den Autor, die Veroffentlichung und etwaige
Interessenskonflikte dienen, um die Spreu vom

Weizen zu trennen.

1 forum. Erndhrung heute: Wissenschaftliche Studien richtig lesen, verstehen und wie-
dergeben - Ein Leitfaden, abzurufen unter: https:/www.forum-emaehrung.at/fileadmin/
user_upload/FEH_LEITFADEN_2022.pdf, zuletzt abgerufen am 03.01.2023

2 Medizinischer Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen e. V. - Eine Studie,
was ist das? Grundlagen klinischer Studien, abzurufen unter: https:/md-bund.de/fileadmin/
dokumente/Publikationen/GKV/Methodik/Grundlagen_klinischer_Studien.pdf, zuletzt
abgerufen am 03.01.2023

3 FH Messerli, Chocolate Consumption, Cognitive Function, and Nobel Laureates, N Engl J
Med 2012; 367: 1562-1564. DOI: 10.1056/NEJMon1211064



