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Checkliste

Studienplanung und Statistik

10 essenzielle Punkte flir aussagekrdftige Ergebnisse

Das Ziel jeder Studie ist es, Antworten auf ausgewdhlte wissenschaftliche Fragestellungen zu erhalten. Eine
unzureichende Studienplanung sowie Verséiumnisse in der Durchflhrung oder Auswertung kénnen dazu
fuhren, dass die Ergebnisse einer kritischen Betrachtung nicht standhalten. Die vorliegende Checkliste dient
als strukturierte Orientierungshilfe, um eine hohe Methoden- und Ergebnisqualitdt sicherzustellen. Durch die
Anwendung der Checkliste kénnen typische Fehler vermieden und die Aussagekraft wissenschaftlicher
Studien erhéht werden.

Definition der Endpunkte bzw. der Outcomes

@6 Endpunkte bzw. Outcomes beschreiben, welche Messungen untersucht werden sollen. Haufig
sind Studien darauf ausgerichtet, mehrere Endpunkte zu untersuchen. Eine Gewichtung in
primdre und sekunddre Endpunkte ist sinnvoll, u. a. fur eine Kontrolle der Fehlerwahrschein-
lichkeit und eine fokussierte Interpretation. Wurde die Studienfragestellung klar formuliert
und wurden die zugehérigen Endpunkte definiert? Liegen zur Beantwortung der Studien-
fragestellung die notwendigen Daten vor oder ist deren prospektive Erfassung méglich?

CO Studiendesign

O---- Es gibt eine Vielzahl von Studiendesigns, z. B. Querschnittsstudie, Kohortenstudie und

Randomisierte Kontrollierte Studie (RCT). Welches Studiendesign sich am besten eignet,
hdngt von der Fragestellung ab. Aber auch ethische, organisatorische und wirtschaftliche
Aspekte spielen bei der Auswahl des Studiendesigns eine Rolle. Lasst sich die Fragestellung
mit dem gewdhlten Studiendesign beantworten? Ist die Studie mit den vorhandenen
Ressourcen und unter den ethischen Voraussetzungen durchfiihrbar?

-

Um die Aussagekraft der Ergebnisse sicherzustellen, mussen vorab Uberlegungen zur
StudiengréRe erfolgen. Dazu kénnen beispielsweise die Festlegung der Teststérke (Power),
der EffektgréRe und des Signifikanzniveaus (Alpha-Fehler) gehéren. Wurde in
Abhdingigkeit der Vorannahmen eine adédquate Fallzahlplanung erstelit? Ist die
Rekrutierung einer entsprechenden Anzahl von Studienteilnehmenden realistisch
erreichbar?

§ Vorhandene oder zu planende Fallzahl

.1, Fehlende und implausible Werte

C D Es ist im Studienverlauf damit zu rechnen, dass nicht alle Teilnehmenden die Studie
""" peenden (Drop-outs) oder dass nicht fir alle Erhebungszeitpunkte vollsténdige Daten
vorliegen. Fehlende oder implausible Daten erfordern spezielle Methoden. Sind Verfahren
zum Umgang mit inkonsistenten Datensdtzen definiert? Wurden Strategien zur Ersetzung
fehlender oder implausibler Werte festgelegt?
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Prifung der Verteilungen der Variablen

Definierte Variablen kénnen in den erhobenen Daten unterschiedlich verteilt sein
(normalverteilt, nicht-normalverteilt etc.). Eine Prafung der Verteilung stellt die
Voraussetzung dar, um geeignete statistische Methoden auszuwdhlen, die fur die weiteren
Analysen geeignet sind. Wurden fiir die vorliegenden Daten die Verteilungen der
Variablen gepriift?

Signifikanzniveau bei mehrfachem Testen

Insbesondere wenn eine Studie mehrere Endpunkte umfasst, steigt das Risiko fur falsch-
positive Ergebnisse. Mithilfe des Signifikanzniveaus soll dieses Risiko kontrolliert werden. Je
nach Studiendesign, StichprobengréfRe oder Anzahl der Endpunkte kénnen unterschiedliche
Signifikanzniveaus sinnvoll bzw. akzeptabel sein. Wurde bei multiplen Tests das
signifikanzniveau angepasst, um das Risiko flr falsch-positive Ergebnisse zu
kontrollieren?

Auswahl der statistischen Tests und Modelle

Die Auswahl der statistischen Tests und Modelle flr eine Studie h&ingt von einer Vielzahl von
Faktoren ab. Dazu gehdéren beispielsweise die Fragestellung, das Studiendesign oder die
Verteilung der Variablen. Wurden geeignete statistische Tests und Modelle ausgewdhit
und korrekt durchgefiihrt? Kann die Auswahl nachvollziehbar begriindet werden?

Adjustierung flir Confounder

Als Confounder bezeichnet man Stérgréfien, die das Ergebnis einer Studie verfdlschen
kénnen. Dazu gehéren Variablen, die nicht im Fokus stehen, aber Einfluss auf die
untersuchten Variablen haben kénnen (Alter, Geschlecht, Vorerkrankungen etc.). Mithilfe
von statistischen Methoden zur Adjustierung kann der Einfluss dieser Stérgrézen kontrolliert
werden. Wurden mégliche Confounder identifiziert? Wurden diese bei den statistischen
Tests berucksichtigt?

Interpretation der Ergebnisse

Bei der Interpretation der statistischen Studienergebnisse geht es darum, GréRen wie z. B.
Korrelations- und Regressionskoeffizienten sowie p-Werte und Konfidenzintervalle richtig zu
interpretieren. Hierbei sind auch deren Verhdltnis zueinander sowie der medizinische
Kontext wichtig. Wurde in Abhéngigkeit der statistischen Methoden die korrekte
Interpretation der Ergebnisse vorgenommen? Welche Limitationen oder méglichen
Verzerrungen liegen vor? Sind alternative Erklérungen fiir die Ergebnisse denkbar?

Darstellung der Ergebnisse in Text-, Diagramm- und Tabellenform

Die Prasentation der Ergebnisse sollte verstdndlich, transparent und leserfreundlich sein. Je
nach Aussagekraft, Komplexitdt und Zielgruppen bieten sich unterschiedliche Darstellungs-
weisen an, etwa Tabellen, Diagramme oder Beschreibungen in Textform. Wurde aus den
verschiedenen Darstellungsméglichkeiten die ideale Form ausgewdhlit? Wurde bei der
Erstellung von Tabellen und Abbildungen auch der spezielle wissenschaftliche oder
regulatorische Kontext der Veréffentlichung beriicksichtigt?
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