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Glossar

Absolute Risiko-Reduktion (ARR) (engl. Absolute Risk Reduction) (Syn. Absolute Risikodifferenz)
Die Risikodifferenz zwischen den Ereignisraten in der Kontrollgruppe (s CER) und der
Therapiegruppe (== EER). Berechnung: ARR =CER-EER

Abstract Kurze Zusammenfassung einer Studie, die der Studie als Ubersicht meist vorangestellt
wird. Enthilt zum Beispiel Angaben iiber Fragestellung, Design, Setting, Pflegebedurftige,
Intervention, Ergebnisse und Schlussfolgerung.

AGREE (Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation); Instrument zur Qualititsbewertung
medizinischer Leitlinien; angepasste und uibersetzte Version: s« DELBI

Allocation Concealment s Zuteilung, verdeckte

alpha (o) (Syn. s= p-Wert) Die Wahrscheinlichkeit, einen s Typ-I-Fehler zu begehen

Alternativhypothese (Hy) Syn. Arbeitshypothese Die Behauptung, dass eine Beziehung zwischen
zwei oder mehr Merkmalen besteht bzw. zwei oder mehr Interventionen unterschiedlich
wirksam sind. Die Alternativhypothese ist komplementar zur s Nullhypothese.

Aquivalenzstudie Studie, bei der von einer vergleichbaren Wirksamkeit einer oder mehrerer Interven-
tionen ausgegangen wird; die meisten klinischen Studie sind allerdings Uberlegenheitsstudien

Attrition Bias Ungleicher oder sehr hoher Verlust in einer Untersuchungsgruppe, zum Beispiel
auffallend mehr Drop-outs oder andere Protokollverletzungen

Basischarakteristika Merkmale der Studienteilnehmer zu Beginn der Studie, zum Beispiel Alter,
Begleiterkrankungen

beta (B) Die Wahrscheinlichkeit, einen s Typ-II-Fehler zu begehen

Bias Systematischer Fehler im Studiendesign, der die Ergebnisse der Studie in eine falsche Richtung
beeinflussen kann, so dass die Ergebnisse der Untersuchung stark vom wahren Wert abweichen
konnen. Z. B. Selektions-Bias: Kontroll- und Fallgruppe haben mehr Unterschiede als nur
die Intervention; Interviewer-Bias: Ergebnisse eines Interviews werden durch bewusste oder
unbewusste Annahmen des Interviewers verfalscht. Einen Bias kann man nicht vollig vermeiden,
man sollte thn aber so weit wie moglich reduzieren.

blind s+ Verblindung

Blockrandomisierung Bildung von Blocken aus zum Beispiel 6 Teilnehmern, wobei innerhalb der
Blocke randomisiert wird; bewirkt ausbalancierte Gruppen

CBA (engl. Cost Benefit Analysis) v Kosten-Nutzen-Analyse

CCT (engl. Controlled Clinical Trial) s= Kontrollierte klinische Studie

CEA (engl. Cost Effectiveness Analysis) v Kosten-Effektivitits-Analyse

Case-Control Study (engl.) &= Fall-Kontroll-Studie

CER (engl. Control Event Rate) s= Control Event Rate

Chi-Quadrat-Test (engl. Chi-Square Test) (Syn. x>-Test) Statistischer Test, mit dem sich die Si-
gnifikanz der Ergebnisse einer Untersuchung bestimmen lasst, also der Vergleich zwischen
beobachteten und erwarteten Werten. Die einzelnen Werte fiir x2, ab denen Unterschiede als
zufillig betrachtet werden missen, schwanken stark je nach s Freiheitsgrad und = «, so
dass man immer in einem geeigneten Tafelwerk nachschlagen muss, ab welchem x2-Wert die
Unterschiede in den Merkmalen auf Zufall beruhen. Grob kann man die Faustregel anwenden,
dass ein x2-Test fiir zufillige Unterschiede spricht, wenn x? einen ihnlichen oder kleineren
Wert als die vorliegenden s Freiheitsgrade hat.
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Cluster Untersuchungseinheiten; definierte Gruppen von Individuen (zum Beispiel Heime oder
Stationen, nicht einzelne Patienten), die beispielsweise bei der Cluster-Randomisierung als
Randomisierungseinheit genommen oder bei der Cluster-Analyse als Gruppe ausgewertet
werden

Cochrane Collaboration Internationale Organisation, die gemeinniitzig ist und Menschen bei ge-
sundheitsbezogenen Entscheidungen durch externe Evidence unterstiitzen mochte, beispiels-
weise durch Systematische Ubersichtsarbeiten, die nach vorab festgelegten Qualititskriterien
erstellt werden (»Cochrane Reviews«) (&= http://www.cochrane.org/)

Cobort Study (engl.) == Kohortenstudie
Confidence Interval (engl.) & Konfidenzintervall

Confounder Ein Confounder ist ein das Ergebnis einer Studie beeinflussender Risikofaktor, der
mit der interessierenden Grofle assoziiert ist. Confounder sind meist ungleichmaflig auf die
Studienpopulation verteilt, so dass ihr Einfluss durch eine = Randomisierung gering gehalten
werden kann. Im Gegensatz zu einem Confounder, der meist beim Pflegebedirftigen zu finden
ist, bezieht sich der s= Bias mehr auf das Konzept des Studiendesigns.

CONSORT-Statement Empfehlungen zur Berichterstattung von Studien, die mit Hilfe von Check-
listen und Flussdiagrammen die Publikation von RCTs standardisieren und somit die Qualitit
der Veroffentlichung verbessern wollen (s http://www.consort-statement.org/)

Control Event Rate (CER) (engl.) Ereignisrate in der Kontrollgruppe. Vorkommen des zu beobach-
tenden Merkmales in der Kontrollgruppe, bezogen auf die Gesamtpopulation in der Kon-
trollgruppe. Berechnung: CER = (Anzahl der Individuen aus der Kontrollgruppe mit Merk-
mal) + (Gesamtzahl der Individuen aus der Kontrollgruppe)

Controlled Clinical Trial (CCT) (engl.) s= Kontrollierte klinische Studie
Cost Benefit Analysis (CBA) (engl.) == Kosten-Nutzen-Analyse

Cost Effectiveness Analysis (CEA) (engl.) &= Kosten-Effektivitits-Analyse
Cost Utility Analysis (CUA) (engl.) s= Kosten-Nutzwert-Analyse

Cross-over-Design Alle Patienten tauschen die Interventionsgruppen nach einer festgelegten Be-
handlungsdauer

CUA (engl. Cost Utility Analysis) »= Kosten-Nutzwert-Analyse

DELBI (Deutsches Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung) deutschsprachige Checkliste
zur Beurteilung der Qualitit von Leitlinien, aufbauend auf s« AGREE

Delphi-Verfahren Formales Konsensverfahren, bei dem die Teilnehmer mehrfach schriftlich befragt
werden, wobel die Antworten in jeder Befragungsrunde zusammengefasst und den Teilnehmern
erneut zugesandt werden

Design s Studiendesign
Detection Bias Systematische Unterschiede bei der Auswertung der Untersuchungsergebnisse

dichotom Variable, die zwei Ausprigungen annehmen kann (und nicht mehr), zum Beispiel Ge-
schlecht (Mann/Frau), krank (ja/nein), schwanger oder nicht

Drop-outs Stichprobenausfille; Personen, die anfangs in die Studie aufgenommen, aber dann die
Studie verlassen haben. Drop-out-Rate =100 % — &= Follow-up

EER (engl. Experimental Event Rate) s= Experimental Event Rate

Effektivitit (engl. Effectiveness) Unter Praxisbedingungen gemessene Wirksamkeit einer Intervention.
Die Effektivitdt gibt Antwort auf die Frage »Hat die Intervention mehr Vor- als Nachteile fiir
die Pflegebediirftigen, an denen sie durchgefithrt werden soll?«
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Effektmafl errechneter Wert, mit dem ein Therapieeffekt beschrieben werden kann; bei ss dichoto-
men Merkmalen zum Beispiel RR, ARR, RRR oder NNT, bei kontinuierlichen Merkmalen
Mittelwert oder Median

Effektstirke () (engl. Effect Size) Maf fir die Stirke von Ergebnissen, zum Beispiel die Beziehung
zwischen zwei Merkmalen oder die Unterschiede zwischen zwei Gruppen. Die Effektstirke
kann klein, mittel oder grof} sein; grob kann man sagen, dass bei € ~ 0,2 ein schwacher Effekt,
€ ~0,5 ein mittlerer Effekt und bei € ~ 0,8 meist ein starker Effekt vorliegt.

Efficacy (engl.) & Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen

Effizienz (engl. Efficiency) Maf fiir die Zunahme an Nutzen fiir den Pflegebediirftigen bei gleich-
zeitig konstanter Menge an Ressourcen. Die Effizienz gibt Antwort auf die Frage: »Ist es die
Intervention wert, durchgefiihrt zu werden, verglichen mit anderen Mafinahmen, die ich mit
den gleichen Ressourcen durchfithren kann?« Die Effizienz einer Mafinahme kann man mit
wirtschaftlichen Analysen berechnen, z.B. &= CEA, &= CBA und s= CUA

Ereignisrate Anteil der Personen mit Ereignis an allen Personen in einer Gruppe. Beispiel: 14 von
100 Personen in einer Gruppe haben einen Dekubitus, also ist die Ereignisrate 14 %

Evidence, externe Wissen aus Studien, die man nicht selbst durchgefiihrt hat
Evidence, interne Wissen aus eigenen Erfahrungen

Experimental Event Rate (EER) (engl.) Ereignisrate in der Fallgruppe. Vorkommen des zu beobach-
tenden Merkmales in der Fallgruppe, bezogen auf die Gesamtpopulation in der Fallgruppe.
Berechnung: EER = (Anzahl der Individuen aus der Fallgruppe mit Merkmal) + (Gesamtzahl
der Individuen aus der Fallgruppe) == EER

Exposition Faktor, dem man ausgesetzt war; meist im Kontext von s Kohortenstudien oder s Fall-
Kontroll-Studien verwendet

Fall-Kontroll-Studie (engl. Case-Control Study) Bei einer Fall-Kontroll-Studie werden Pflegebedtirf-
tige mit einem interessierenden Ergebnis (Fille) genommen und mit einer zhnlichen Population
ohne dieses Ergebnis (Kontrollen) verglichen. Dann wird untersucht, ob die Fallgruppe oder
die Kontrollgruppe einer bestimmten Exposition ausgesetzt waren, die von Interesse ist.

Fallserie Bericht iiber mehrere Patienten mit einer Erkrankung; keine Studie

Fallzahlberechnung (engl. Power Calculation oder genauer Sample Size Calculation) Vor der Rekru-
tierung wird bei einer Studie die Zahl der benotigten Fille berechnet, um die Stichprobe und
die Dauer der Untersuchung ausreichend gestalten zu konnen. Dabei fliefen das gewihlte Si-
gnifikanzniveau (o, meist 0,05), die gewtiinschte Power (1 — 3, meist 80 %) sowie der erwartete

Therapieeffekt in die Fallzahlberechnung ein
Fehler 1. Art s Typ-I-Fehler
Fehler 2. Art s Typ-II-Fehler

Follow-up Rate an Personen, die anfangs in die Studie aufgenommen wurden und am Ende noch
dabei waren. Follow-up =100 % —s= Drop-outs

Forest Plot (engl.) Graphische Art der Darstellung von Ergebnissen einer Meta-Analyse
Freiheitsgrad (df) (engl. Degrees of Freedom) Anzahl der (veranderlichen) Werte abztiglich 1. Werden

zum Beispiel in einer s+ Meta-Analyse Werte von 8 Studien gepoolt, so ist df =7
Funnel Plot Graphisches Verfahren zur Kontrolle eines s Publikations-Bias bei Meta-Analysen
GCP = Good Clinical Practice

Goldstandard (Syn. Referenzstandard) Eine anerkannte Methode oder ein Messinstrument, das die
»Methode der Wahl« darstellt und mit dem neue Methoden verglichen werden. Hierbei kann es
sich um einen Standardtest handeln, mit dem ein neuer Test verglichen wird, oder z. B. um die
i RCT als bestes Design bei Interventionsstudien.
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Good Clinical Practice (GCP) (engl.) international anerkannter Standard fiir das Design, die Uber-
wachung und die Publikation klinischer Studien; hierbei stehen der Schutz der Teilnehmer und
die Qualitit der gesamten Studie im Vordergrund (s http://www.ich.org/cache/compo/
475-272-1.html1#E6)

Health Technology Assessment (HTA) Systematische Bewertung von Technologien, wobei nicht
nur die medizinischen, sondern auch die sozialen, ethischen und finanziellen Aspekte bertick-
sichtigt werden

Heterogenitit (engl. Heterogeneity) In s Systematischen Ubersichtsarbeiten und & Meta-Analysen
ist es wichtig, die Unterschiede zwischen den verwerteten Studien einzuschitzen, z. B. in Bezug
auf das Studiendesign, die Pflegebediirftigen oder die Interventionen. Zur Einschitzung der
Heterogenitit verwendet man einen Test, der misst, ob die Unterschiede in den Studien einen
grofleren Einfluss als den blofen Zufall auf die Ergebnisse gehabt haben konnten — meist der
= Chi-Quadrat-Test, immer hiufiger auch der s 12-Wert

HTA = Health Technology Assessment

Hypothese Annahme, die zum Beispiel in einer Studie Gberprift wird; einseitige Hypothesen gehen
davon aus, dafl eine Intervention einer anderen Intervention uberlegen ist, wahrend zweiseitige
Hypothesen von einer Uber- oder Unterlegenheit einer Intervention gegeniiber einer anderen
Intervention ausgehen. Siehe auch s Nullhypothese

I?-Wert Der I>-Wert gibt die Variationen zwischen den Studien als Prozentsatz an und kann aus-
gehend von einem angegebenen x2-Wert mit seinen Freiheitsgraden (df) wie folgt berechnet
werden: 2 =100 % x (x? —df) + x?. Negative [>-Werte werden als »0 %« behandelt, was keiner
Heterogenitit entspricht. I2-Werte iiber 25 % werden als niedrige, iiber 50 % als mittlere und
tiber 75 % als hohe Inkonsistenz interpretiert

Informed Consent (engl.) Informierte Zustimmung; Entscheidung des Patienten, an der Studie teilzu-
nehmen, nachdem er tiber eventuelle Vor- und Nachteile aufgeklart wurde

Intention-to-Treat-Analyse Art der Auswertung von Studienergebnissen, bei der die Teilnehmer in
der Gruppe ausgewertet werden, in die sie per Randomisierung zugeteilt wurden, unabhingig
davon, ob die Gruppe gewechselt wurde. Vgl. s= Per-Protocol-Auswertung

Inzidenz (engl. Incidence) Anzahl neuer Erkrankungen innerhalb einer festgelegten Zeitspanne, z. B.
innerhalb eines Jahres

Kaplan-Meier-Schitzung Darstellung, wie viele Patienten zu einem bestimmten Zeitpunkt noch am
Leben sein werden (oder ein bestimmtes Outcome noch nicht vorweisen); Uberlebenszeitkurve
beginnt bei 100 % und nimmt charakteristisch treppenférmig ab

Kappa (k) FEine statistische Kenngrofe, die den Grad der Ubereinstimmung mehrerer auswertender
Personen gegeniiber einer zufilligen Ubereinstimmung misst. Dies ist z. B. bei einer s Syste-
matischen Ubersichtsarbeit von Bedeutung, wo mehrere Personen die ausgewihlten Studien
beurteilen miissen. k kann zwischen 0 und 1 liegen, wobei 1 eine 100-prozentige Ubereinstim-
mung beschreibt; bei der Beurteilung von Studien betrachtet man k > 0,7 im Allgemeinen als
ausreichend hohe Ubereinstimmung.

Kohortenstudie (engl. Cobort Study) Studiendesign, bei dem zwei Gruppen von Pflegebediirftigen
(Kohorten), von denen eine der interessierenden Intervention oder Exposition ausgesetzt war
und die andere nicht, iber einen bestimmten Zeitraum beobachtet werden, um herauszufinden,
ob und in welcher Gruppe interessierende Ereignisse eintreten.

Konfidenzintervall (Clyso,) (engl. Confidence Interval; Syn. Vertrauensbereich) Ein Intervall, in
dem mit einer bestimmten Wahrscheinlichkeit (meist 95 %) der gesuchte wahre Wert liegt.
Ein Clgso, von 32-45 bedeutet, dass der gesuchte Wert fiir die Studienpopulation mit einer
95-prozentigen Wahrscheinlichkeit zwischen 32 und 45 liegen wird, sich also bei 100-facher
Wiederholung der Studie 95-mal in diesem Bereich befindet. Da die Breite des Konfidenzin-
tervalles stark von der Anzahl der Studienpopulation abhingt, kann man mit zunehmender
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Stichprobengrofe ein kleineres Konfidenzintervall und damit eine bessere Eingrenzung des
gesuchten wahren Wertes erreichen.

Kontrollierte klinische Studie (CCT) (engl. Controlled Clinical Trial) Prospektives Studiendesign,
bei dem geeignete Patienten nicht randomisiert, sondern anhand bestimmter Kriterien in
verschiedene Behandlungsgruppen aufgeteilt werden. Nach einer bestimmten Zeit werden in
allen Gruppen Outcomes erhoben.

Korrelationskoeffizient (engl. Correlation Coefficient) Eine statistische Kenngrofle, die die Stirke
und die Richtung des Zusammenhangs zweier Variablen ausdriickt. Ein Korrelationskoeffizient
von +1 driickt eine vollstindige direkte Beziehung aus, bei -1 ist die Richtung entgegengesetzt
und bei 0 besteht keinerlei Beziehung.

Kosten-Effektivitits-Analyse (CEA) (engl. Cost Effectiveness Analysis) Eine wirtschaftliche Be-
wertung, in der zwei sich gegenseitig ausschlieffende Interventionen in »Kosten pro Einheit«
verglichen werden. Hierbei kann es sich zum Beispiel um Kosten pro gerettetes Leben oder
Kosten pro 1 mm Hg gesenktem Blutdruck handeln. Die CEA ist sinnvoll, wenn ein festes
Budget besteht und zwischen alternierenden Mafinahmen, die eine dhnliche Wirkung haben,
entschieden werden muss. Berechnung: CEA = Kosten[€] + Ertrag

Kosten-Nutzen-Analyse (CBA) (engl. Cost Benefit Analysis) Eine wirtschaftliche Bewertung, bei der
die Kosten fiir eine Intervention mit den wirtschaftlichen Vorteilen der Intervention verglichen
werden, und zwar jeweils in Geldwerten. Dabei wird jeder Verlingerung des Lebens und jeder
Anderung des Gesundheitszustandes ein Geldwert zugeordnet, wodurch der monetire Wert
einer Intervention ausgedriickt werden kann. Berechnung: CBA = Nutzen[€] + Kosten[€]

Kosten-Nutzwert-Analyse (CUA) (engl. Cost Utility Analysis) Eine wirtschaftliche Bewertung,
in der die Ergebnisse nach sozialen Faktoren berechnet werden, und zwar in s Quality
Adjusted Life Years. Hierfiir werden alle Wirkungen einer Mafinahme, wie Lebensverlingerung
oder Anderung des Gesundheitszustandes, gewichtet und in einem Index zusammengefasst.

Berechnung: CUA = Kosten[€] = Ertrag[QALY]

Latin Square Design Methode zur Vorgabe der Reihenfolge von Interventionen; man erstellt so
viele Reihenfolgen wie Interventionen, wobei jede Intervention an jeder Position gleich oft
vorkommt. Die Interventionen A, B, C und D werden wie folgt gewechselt: Patient 1 erhilt
A-B-C-D, Patient 2 B-C-D-A, Patient 3 C-D-A-B, Patient 4 D-A-B-C, Patient 5 wieder
A-B-C-D usw. Wird hiufig bei s Cross-over-Designs angewendet, um einen Bias durch die
Reihenfolge der Behandlungen zu minimieren.

Letalitit Verhiltnis der an einer Krankheit Verstorbenen zu den an dieser Krankheit leidenden
Lebenden

Likelibood Ratio (engl.) s= Wahrscheinlichkeitsverhaltnis

Matching Versuch, die Interventions- und Kontrollgruppe bei nicht randomisierten Studien in mog-
lichst vielen Merkmalen dhnlich zu gestalten

Median (engl. Median) Der mittlere Wert in der geordneten Reihe der Messwerte; berechnet wird die

Rangzahl in der geordneten Reihe. Berechnung: (z) = 4L

MeSH-Term (MeSH = Medical Subject Heading) Schlagwortsystem von Medline, das auch hierar-
chisch geordnet und tiber den MeSH-Browser zu erreichen ist

Meta-Analyse (engl. Meta-Analysis) Eine s Systematische Ubersichtsarbeit, in der mit statistischen
Methoden die Ergebnisse zusammengefasst (= gepoolt) wurden

Meta-Regression Eine s Systematische Ubersichtsarbeit, in der mit statistischen Methoden der
Zusammenhang zwischen Merkmalen einer Studie oder der Teilnehmer und den Ergebnissen
dieser Studie untersucht wird

Metaview (Syn: Forest Plot) Graphische Darstellung der Ergebnisse einer s Meta-Analyse, wie sie

vor allem bei Systematischen Ubersichtsarbeiten der Cochrane Collaboration verwendet wird
(= Abbildung 4.27 auf Seite 280)
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Mittelwert, arithmetischer (engl. Mean) Die Summe der einzelnen Messwerte geteilt durch ihre

Anzahl. Berechnung: x = X1x2dxn

Mortalitit Verhaltnis zwischen den Verstorbenen pro Jahr zur Gesamtbevolkerung

Nullhypothese (Ho) (engl. Null Hypothesis) Die Annahme, dass statistisch kein Unterschied zwi-
schen der Wirkung zweier Mafinahmen liegt. Man stellt zum Bewetis einer statistisch signifikan-
ten Wirkung (s Signifikanz) die Nullhypothese auf und versucht, diese zu widerlegen. Gelingt
dies, indem z. B. der s= p-Wert < 0,05 ist, ist die Nullhypothese widerlegt und die signifikante
Wirkung einer Mafinahme bewiesen.

Number Needed to Harm (NNH) (engl.) Anzahl an Pflegebediirftigen, die iiber einen bestimmten
Zeitraum hinweg behandelt werden miissen, um eine zusitzliche schidliche Nebenwirkung zu
beobachten. Die NNH ist der Kehrwert des Absoluten Risiko-Anstiegs (ARI, Absolute Risk
Increase). Berechnung: NNH =1+ ARI

Number Needed to Treat (NNT) (engl.) Anzahl an Pflegebediirftigen, die iber einen Zeitraum hin-
weg behandelt werden missen, um ein zusitzliches schidliches Ereignis zu vermeiden. Hierbei
sind die Behandlung, die Dauer und das schidliche Ereignis von Bedeutung. Die NNT ist der
Kehrwert der == Absoluten Risikoreduktion, auf die nichsthohere ganze Zahl aufgerundet.
Berechnung: NNT =1+ ARR

Odds (engl.; Syn. Chance, Wettquotient) Als Odds bezeichnet man die Wahrscheinlichkeit, dass
ein Ereignis eintritt, geteilt durch die Wahrscheinlichkeit, dass das Ereignis nicht eintritt.
Berechnung: Odds = Wahrscheinlichkeit <+ (1 — Wahrscheinlichkeit)

Odds Ratio (OR) (engl.; Syn. Chancenverhiltnis) Die Odds Ratio beschreibt die Chance, dass ein
Pflegebediirftiger in der Therapiegruppe ein Ereignis erleidet, verglichen mit der Chance, dass
ein Pflegebediirftiger aus der Kontrollgruppe dieses Ereignis erleidet. Interpretieren kann
man die Odds Ratio entweder als Faktor, um den die Chance zu erkranken steigt, wenn man
exponiert ist (bzw eine bestimmte Intervention erhilt) — oder aber als Chance, expomert
gewesen zu sein, wenn eine Erkrankung bereits vorliegt (s Fall-Kontroll-Studie). Die OR ist
bei selten auftretenden Ereignissen eine gute Schitzung des &= Relativen Risikos. Die OR wird
hiufig in = Systematischen Ubersichtsarbeiten oder s= Meta-Analysen berechnet. Eine OR
von 1 bedeutet dann, dass zwischen der Therapie- und der Kontrollgruppe kein Unterschied
besteht. Berechnung: OR = (Kranke mit Exposition x Gesunde ohne Exposition) <+ (Gesunde
mit Exposition X Kranke ohne Exposition)

Outcome (engl.) Ergebnismafl, Endpunkt; Merkmal, mit dem ein Unterschied zwischen Interventio-
nen oder zwischen dem Vorhandensein von Risikofaktoren gemessen werden soll. Beispiele:
Tod, Schmerzen, Dekubitus, Pneumonie, Leukimie, Kosten, Lebensqualitit

OR (engl. Odds Ratio) = Odds Ratio

p-Wert (engl. p Value) Die Wahrscheinlichkeit, dass die gewonnenen Messwerte auf einen Zufall
zuriickzufiihren sind, wird mit dem p-Wert ausgedriickt. Ist der p-Wert < 0,05, so kann man
mit mehr als 95-prozentiger Wahrscheinlichkeit sagen, dass die Ergebnisse nicht auf einen
Zufall zuriickzufiihren sind; die Ergebnisse werden auch als »statistisch signifikant« bezeichnet.

Per-Protocol-Auswertung Teilnehmer einer &= RCT werden nur dann ausgewertet, wenn sie die
(protokollgemifle) Behandlung erhalten haben, Wechsler und = Drop-outs werden nicht in
die Auswertung einbezogen. Vgl. s Intention-to-Treat-Analyse

Performance Bias Die Teilnehmer in den Untersuchungsgruppen werden — unabhingig von der zu
untersuchenden Intervention — zusitzlich systematisch unterschiedlich behandelt.

Placebo Scheinmittel, das keinen arzneilichen Wirkstoff enthilt, oder auch Scheininterventionen

Population (Syn. Grundgesamtheit) allgemein alle Personen, die bestimmte Merkmale aufweisen; in
der Forschung auch alle fiir eine Studie geeignete Probanden, wobei geeignet sich auf innerhalb
einer Studie festgelegte Ein- und Ausschlusskriterien bezieht. In Studien wird meist eine
Stichprobe aus einer Population untersucht
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Power (engl.) &= Trennschirfe, statistische
Power Calculation (engl.) s= Fallzahlberechnung
Pradiktiver Wert s Wert, pradiktiver

Privalenz (engl. Prevalence) Anzahl an erkrankten Personen zu einem bestimmten Zeitpunkt. Be-
rechnung (s Vierfeldertafel): 5=

PRISMA-Statement standardisiertes Instrument zur Berichterstattung von Meta-Analysen kli-
nischer Studien (s http://www.equator-network.org/); Weiterentwicklung des QUO-
ROM-Statements

prospektiv in die Zukunft gerichtet; nach der Formulierung von Hypothesen werden die Daten
gesammelt. Gegensatz von s retrospektiv

Publikations-Bias (engl. Publication Bias) Systematische Verzerrung der Ergebnisse einer Meta-Ana-
lyse durch unterschiedliches Veroffentlichungsverhalten; zum Beispiel werden Studien eher
in englischer Sprache veroffentlicht oder Studien mit nicht signifikanten Ergebnissen werden
weniger hiufig publiziert.

QALY (engl. Quality Adjusted Life Year) s& Quality Adjusted Life Year

Quality Adjusted Life Year (QALY) (engl.; Syn. qualititsbereinigtes Lebensjahr) Eine Mafleinheit,
die die Lebensjahre unter Beriicksichtigung der Auswirkungen einer Krankheit auf die Lebens-
qualitit ausdriickt. Wenn ein Pflegebediirftiger statistisch noch acht Jahre zu Leben hat und

seine Lebensqualitit durch eine arterielle Verschlusskrankheit um 50 % reduziert ist, kime dies
4 QALYs gleich.

QUOROM-Statement (Quality of Reporting of Meta-Analyses) standardisiertes Instrument zur
Berichterstattung von Meta-Analysen klinischer Studien; wurde weiterentwickelt zum s PRIS-
MA-Statement

Randomisierte kontrollierte Studie (RCT) (engl. Randomized Controlled Trial) Experimentelles
Studiendesign, das dadurch gekennzeichnet ist, dass die Pflegebediirftigen per Zufallsauswahl
(= randomisiert) der Therapiegruppe und der Kontrollgruppe zugeordnet werden. RCTs sind
der = Goldstandard, um neue therapeutische Verfahren zu beurteilen, denn durch die Rando-
misierung werden bekannte und unbekannte Faktoren (s Bias, == Confounder) gleichmiflig
auf beide Gruppen verteilt und ihr storender Einfluss dadurch minimiert.

Randomisierung (engl. Randomization; Syn. Zufallszuordnung) Zuteilung von Individuen zu einer
Gruppe durch einen Prozess, bei dem jedes Individuum die statistisch gleiche, von der Zuteilung
anderer Individuen unabhingige Chance hat, in eine Gruppe zu gelangen

Range (engl.) s Spannweite
RCT (engl. Randomized Controlled Trial) s= Randomisierte kontrollierte Studie
Referenzstandard s Goldstandard

Relative Risiko-Reduktion (RRR) (engl. Relative Risk Reduction) Die prozentuale Verminderung
der Ereignisse in der Therapiegruppe (s EER) im Vergleich zu der Kontrollgruppe (s= CER).
Berechnung: RRR =(CER-EER) - CER=1-RR

Relatives Risiko (RR) (engl. Relative Risk oder Risk Ratio) Das Relative Risiko beschreibt das Ver-
hiltnis der w Inzidenz in der Therapiegruppe ()= EER) zu der Inzidenz in der Kontrollgruppe
(= CER). Berechnung: RR=EER + CER

Reliabilitit (engl. Reliability) Driickt die Zuverlissigkeit einer Studie aus und gibt somit Antwort auf
die Frage, ob eine Wiederholung der Studie die gleichen Ergebnisse liefern wiirde.

retrospektiv in die Vergangenheit gerichtet; bereits vorhandenes Datenmaterial wird ausgewertet.
Gegensatz zu & prospektiv

Review, Systematic s Ubersichtsarbeit, Systematische
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Risiko-Reduktion, Absolute s Absolute Risiko-Reduktion
Risiko-Reduktion, Relative s= Relative Risiko-Reduktion

ROC-Kurve (engl. Receiver Operating Characteristic Curve) graphische Darstellung der Brauchbar-
keit eines mehrstufigen diagnostischen Tests; aufgetragen werden s Sensitivitit und s Spe-
zifitit eines diagnostischen Tests, und abgelesen werden kann der Schwellenwert mit den
gewtiinschten Werten.

Sittigung Zustand bei der Auswertung von Daten aus qualitativen Forschungen, indem durch
die Analyse neuer Daten keine weiteren oder nur minimale Ergianzungen und Erkenntnisse
produziert werden wiirden.

Sample (engl.) s= Stichprobe
Sample Size Calculation (engl.) s Fallzahlberechnung

sapere aude (lat.) »Wage zu wissen« oder (nach Kant) »Habe Mut, Dich Deines eigenen Verstandes
zu bedienen«. Das Zitat stammt aus den Briefen des Horaz: Dimidium facti, qui coepit, habet:
sapere ande, incipe! (Wer erst einmal begonnen hat, hat damit schon zur Hilfte gehandelt: trau’
Dich zu wissen, fang an!) »Sapere aude« wurde spiter auch als Leitgedanke der Aufklirung
verwendet.

Screening Diagnostischer Test von Personen ohne Symptome; dient der Fritherkennung von Krank-
heiten

Selection Bias Die Ergebnisse werden durch systematische Unterschiede in der Art der Auswahl
der Teilnehmer oder in der Art der Zuweisung der Teilnehmer zu den Untersuchungsgruppen
verzerrt.

Sensitivitit (engl. Sensitivity) Anzahl an Personen mit einer Erkrankung, die einen positiven Test
haben. Dadurch ist die Sensitivitit ein Maf} fiir einen diagnostischen Test, um Gesunde richtig
zu identifizieren. Ist es sehr wichtig, keine Krankheit zu tibersehen (z. B. Krebs), wird eine
moglichst hohe Sensitivitit angestrebt. Bei der Literaturrecherche spricht man von hoher
Sensitivitit, wenn eine Suchabfrage alle relevanten Treffer liefert, man dabei aber in Kauf

nimmt, auch einige unpassende Treffer zu erhalten. Berechnung (s Vierfeldertafel): -$¢

Sensitivititsanalyse Test der Stabilitit der Studienergebnisse, indem einzelne interessierende Para-
meter verandert werden, um herauszufinden, wie die Ergebnisse darauf reagieren

Signifikanz (engl. Significance) Sind die Daten einer Studie von reinen Zufallswerten abweichend,
so sind die Ergebnisse statistisch signifikant, das heifit wahrscheinlich auf die Interventionen
zurlickzufthren. Die statistische Signifikanz wird hiufig mit dem == p-Wert angegeben; dabei
wird zu Beginn der Studie das Signifikanzniveau (= o, meist 0,05) festgelegt und bei der
Auswertung einer Studie fiir jeden Vergleich ein s= p-Wert berechnet

SMD s Standardized Mean Difference

Spannweite (engl. Range) Die Variationsbreite der Messwerte, also vom kleinsten bis zum grofiten
Messwert. Berechnung: R = Xmax — Xpin

Spezifitit (engl. Specificity) Anzahl an Personen ohne eine Erkrankung (= Gesunde), die einen nega-
tiven Test haben. Ein diagnostischer Test mit hoher Spezifitit identifiziert also vor allem die
Kranken als krank und eignet sich daher, z. B. Diagnosen zu bestitigen. Bei der Literaturrecher-
che spricht man von hoher Spezifitit, wenn eine Suchabfrage hauptsichlich relevante Treffer
liefert, man dabei aber in Kauf nimmt, auch einige passende Treffer zu tibersehen. Berechnung
(s= Vierfeldertafel): g5

Standardabweichung (engl. Standard Deviation, SD) Wert fir die Streuung der Messwerte, berechnet
durch die mittlere Abweichung der einzelnen Messwerte vom s arithmetischen Mittelwert.

Berechnung: s = V/'s2
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Standardized Mean Difference (engl., SMD) Standardisierte Mittelwertdifferenz. In Meta-Analysen
wird bei metrischen Merkmalen der gepoolte Therapieeffekt entweder als gewichtete Mit-
telwertdifferenz (s Weighted Mean Difference) oder als standardisierte Mittelwertdifferenz
angegeben. Die standardisierte Mittelwertdifferenz fasst Therapieeffekte aus Einzelstudien zu-
sammen, indem eine Mittelwertdifferenz berechnet wird, in die die Einzelstudien standardisiert
einflieflen — dies ist immer dann notig, wenn ein Outcome mit unterschiedlichen Skalen gemes-
sen wurde, wenn also zum Beispiel verschiedene Schmerzskalen verwendet wurden oder die
Lebensqualitit mit verschiedenen Instrumenten erfasst wurde. Im Gegensatz zur gewichteten
Mittelwertdifferenz bleibt bei der standardisierten Mittelwertdifferenz die urspriingliche Mafi-
einheit nicht erhalten, wodurch die Interpretation des gepoolten Therapieeffektes erschwert
wird

Stichprobe (engl. Sample) Aus der gesamten Population werden Individuen ausgewihlt, die in einer
Studie die Population reprisentieren sollen. Diese Einzelpersonen sollten mindestens ein
gemeinsames Merkmal besitzen, das fiir die Intervention von Bedeutung ist. Den benétigten
Stichprobenumfang berechnet man mit einer Power Calculation v Trennschirfe, statistische.

Stichprobengréflenberechnung s Fallzahlberechnung

Stratifizierung Bildung von Untergruppen bei der Datenanalyse, wobei Teilnehmer mit dhnlichen
Werten zusammengefasst und gemeinsam analysiert werden, zum Beispiel bei Diabetikern
Teilnehmer mit einem BZ-Ergebnis < 200 mg/dl, einem BZ von 201-300 mg/dl, einem BZ von
301-400 mg/dl und einem BZ > 401 mg/dl nach einer Insulininjektion.

Studiendesign Das Konzept einer wissenschaftlichen Studie, wobei Aussagen iiber die Population,
die Umgebung, die Methode der Datensammlung, das Vorgehen sowie die Analyse der Daten
gemacht werden. Beispiel: s= Randomisierte kontrollierte Studie, s Fall-Kontroll-Studie,
1= Kohortenstudie, s== Ubersichtsarbeit, Systematische.

Subgruppenanalyse Mogliche Auswertung im Rahmen von Meta-Analysen; hierbei werden Unter-
gruppen anhand vorhandener Merkmale (beispielsweise Alter oder Schwere der Erkrankung)
gebildet, und innerhalb dieser Untergruppe erfolgt eine separate Auswertung

Surrogat-Endpunkt Ergebnismafle, die fiir einen Patienten von untergeordneter Bedeutung sind,
aber mit einem fiir den Patienten wichtigen Ergebnismaf§ zusammenhingen, zum Beispiel

Blutdruck und Schlaganfall
Systematic Review (engl.) s Ubersichtsarbeit, Systematische
Systematische Ubersichtsarbeit s Ubersichtsarbeit, Systematische
Tacit Knowledge (engl.) »schweigendes Wissen«; personliche, nicht in Worte zu fassende Erfahrungen

Trennschirfe, statistische (engl. Power; Syn. Teststirke) Die Fihigkeit eines Studiendesigns, Bezie-
hungen zwischen den Merkmalen in der Studie zu entdecken; die Wahrscheinlichkeit, eine
falsche Nullhypothese korrekt abzulehnen. Eine statistische Trennschirfe von 0,8 bedeutet,
dass mit einer 80-prozentigen Wahrscheinlichkeit ein tatsichlich vorhandener Unterschied
nachgewiesen werden kann. Berechnung: Power=1- 3, wobei 3 die Wahrscheinlichkeit angibt,
mit der die Alternativhypothese filschlich abgelehnt wird. Mit wachsendem Stichprobenum-
fang vergrofert sich die statistische Trennschirfe, so dass man in einer guten Studie im Voraus
mit einer Power Calculation berechnet, wie viele Teilnehmer benétigt werden, um einen Effekt
gewtiinschter Stirke tiberhaupt nachweisen zu kdnnen. Um auch kleine Effekte zu entdecken,
werden mehr Teilnehmer bendtigt, als wenn man nur grofe Effekte finden mochte.

Triangulation Methode der Validierung von Forschungsergebnissen, bei der die Daten mit verschie-
denen Verfahren gewonnen werden, zum Beispiel durch eine Kombination aus hermeneu-
tisch-interpretativen und quantitativen Ansitzen oder durch eine Kombination von Interviews
mit Beobachtungen. (»Tri« hat in diesem Zusammenhang, anch wenn man das annebhmen
kénnte, nichts mit »drei« zu tun.)
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Typ-I-Fehler (engl. Type I Error; Syn. Fehler 1. Art, «-Fehler) Die Widerlegung der s Nullhypo-
these, obwohl diese in Wirklichkeit richtig ist, bzw. die Entscheidung, dass eine Beziehung
zwischen zwei Variablen besteht, obwohl dies in Wirklichkeit nicht der Fall ist. Die Wahr-
scheinlichkeit, einen Typ-I-Fehler zu begehen, wird als = « bezeichnet. Z. B. wird in einer
Studie die Uberlegenheit einer Intervention gegeniiber einer anderen Intervention gefunden,
obwohl in Wirklichkeit beide Interventionen gleich gut wirken (falsch-positives Ergebnis).

Typ-II-Fehler (engl. Type IT Error; Syn. Fehler 2. Art, 3-Fehler) Die Annahme der ss Nullhypothese,
obwohl diese in Wirklichkeit falsch ist, bzw. die Entscheidung, dass keine Beziehung zwischen
zwei Variablen besteht, obwohl dies der Fall ist. Die Wahrscheinlichkeit, einen Typ-II-Fehler
zu begehen, wird als = (3 bezeichnet. Zum Beispiel wird in einer Studie festgestellt, dass
zwei Interventionen gleich gut wirken, obwohl eine Intervention in Wirklichkeit besser wirkt

(falsch-negatives Ergebnis).

Ubersichtsarbeit, Systematische (engl. Systematic Review) Eine Fragestellung wird gezielt aufgrund
relevanter Literatur bearbeitet, wobei durch die Verwendung mehrerer Studien, die beurteilt
und gewichtet werden, eine Ubersicht des aktuellen Forschungsstandes entsteht. Bei dhnlicher
Population konnen die Ergebnisse statistisch verkniipft werden, um eine grofiere Aussagekraft
zu erhalten (s Meta-Analyse).

Validitit (engl. Validity) Gltigkeit bzw. Generalisierbarkeit einer Studie; die Validitit liefert eine
Antwort auf die Frage, ob die Studie wirklich das misst, was sie messen soll, und ob die
Ergebnisse auch auf die Population auflerhalb der &= Stichprobe tibertragbar sind.

Value, Predictive (engl.) & Wert, pradiktiver

Variable, abhingige und unabhingige Abhingige Variablen sind Zielvariablen, mit denen das in-
teressierende Outcome gemessen wird; unabhingige Variablen sind die Variablen, von denen
man vermutet, dass sie einen Einfluss auf das Outcome haben, zum Beispiel die Interventionen

Varianz (engl. Variance) Mafl fiir die Streuung von Messwerten. Die Varianz errechnet sich aus der
mittleren quadratischen Abweichung der Einzelwerte vom s Mittelwert, geteilt durch die
Anzahl der Messwerte. Berechnung (vgl. Bortz, 1999, S. 42 ff.):

1 & 1 &
s?=—x) (xi—x)?=—x) x7—x?
n 4 n :
i=1 i=1

(s2 = Varianz; n = Anzahl Messwerte; x; = einzelner Messwert; x = arithmetischer Mittelwert)

Verblindung (engl. Blinding, Masking) Wissen bei einer Studie weder der Untersucher noch die
Teilnehmer, welche Individuen in der Therapie- oder in der Interventionsgruppe sind, ist die
Studie doppelt verblindet (Doppelblindstudie). Wissen nur die Teilnehmer nicht, ob sie die
Intervention erhalten oder ein Placebo bzw. welche Intervention sie erhalten, spricht man
von einer einfachen Verblindung. Bei einer dreifachen Verblindung weif§ — zusitzlich zu den
Anforderungen einer doppelten Verblindung — auch die auswertende Person nicht tiber die
Zuteilung der Individuen zu den Gruppen Bescheid.

Vertrauensbereich s Konfidenzintervall

Vierfeldertafel (engl. Fourfold Table) In einer Vierfeldertafel konnen die Rohdaten einer Interventi-
onsstudie oder eines diagnostischen Tests zur besseren Ubersicht eingetragen werden. Hierbei
werden zum Beispiel bei diagnostischen Tests die Ergebnisse des untersuchten Tests mit einer
Referenz, dem s= Goldstandard, verglichen.

Vorher-nachher-Studie Teilnehmer werden vor und nach einer Intervention untersucht, keine Kon-

trollgruppe

Vorhersagewert s Wert, pradiktiver
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Wahrscheinlichkeitsverhiltnis (engl. Likelihood Ratio, LR) Verhiltnis der Wahrscheinlichkeit, dass
ein positives Testergebnis bei einer Person mit der Erkrankung auftritt, zu der Wahrschein-
lichkeit, dass das positive Ergebnis bei einer Person ohne diese Erkrankung auftritt (LR*) bzw.
Verhiltnis der Wahrscheinlichkeit, dass ein negatives Testergebnis bei einer Person mit der
Erkrankung auftritt, zu der Wahrscheinlichkeit, dass das negative Ergebnis bei einer Person
ohne diese Erkrankung auftritt (LR"). Eine LR* von 4 bedeutet, dass es viermal wahrschein-
licher ist, dass ein positives Testergebnis bei Vorliegen der Erkrankung auftritt als bei Perso-
nen ohne diese Erkrankung. Berechnung: LR* = Sensitivitit <+ (1 — Spezifitit) beziehungsweise
LR™ = (1 -Sensitivitit) + Spezifitit

Weighted Mean Difference (WMD) (engl.) Gewichtete Mittelwertdifferenz. In Meta-Analysen wird
bei metrischen Merkmalen der gepoolte Therapieeffekt entweder als gewichtete Mittelwertdiffe-
renz oder als standardisierte Mittelwertdifferenz (s Standardized Mean Difference) angegeben.
Die gewichtete Mittelwertdifferenz fasst Therapieeffekte aus Einzelstudien zusammen, indem
eine Mittelwertdifferenz berechnet wird, in die die Einzelstudien unterschiedlich gewichtet
einfliefen. Im Gegensatz zur standardisierten Mittelwertdifferenz bleibt bei der gewichteten
Mittelwertdifferenz die urspriingliche Mafleinheit (beispielsweise Jahre, Tage, Pulsschlige oder
mm Hg) erhalten

Wert, pradiktiver (engl. Predictive Value, Syn. Vorhersagewert) Der positive pradiktive Wert gibt
den Anteil der Personen mit positivem Test an, die wirklich erkrankt sind. Berechnung (s Vier-
feldertafel): ¢ . Im Gegensatz dazu gibt der negative priadiktive Wert den Anteil der Personen
mit einem negativen Test an, die nicht erkrankt sind. Berechnung (s Vierfeldertafel): -3

Wirksamkeit (engl. Efficacy) Unter idealen Bedingungen gemessene Wirksamkeit einer Intervention.
Am besten wird die Wirksamkeit mit einer s Randomisierten kontrollierten Studie gemessen,
die dann zwar eine genaue Aussage tiber die Wirksamkeit einer Population mit bestimmten
Merkmalen zulisst, aber nicht so generalisierbar ist wie z. B. bei der Messung der s Effektivitit.
Die Wirksamkeit gibt Antwort auf die Frage: »Hat die Intervention mehr Vor- als Nachteile
fir die Pflegebediirftigen, die vollkommen mit der Studienpopulation {ibereinstimmen?«

WMD &= Weighted Mean Difference
Zufallsauswahl Auswahl einer reprisentativen Stichprobe aus einer Population
Zufallszuteilung s Randomisierung

Zuteilung, verdeckte (engl. Allocation Concealment) Die Teilnehmer einer Studie werden den Un-
tersuchungsgruppen verdeckt zugeteilt, das heifit der Zuteilende weif3 nicht, in welche Grup-
pe der Teilnehmer kommt, und hat somit keine Moglichkeit, die Zuteilung zu beeinflussen.
Anerkannte Verfahren zur verdeckten Zuteilung sind versiegelte, nummerierte, blickdichte
Briefumschlige mit dem Behandlungscode oder die Zuteilung tiber eine zentrale Randomisie-
rungsstelle.

Zuverlissigkeit s Reliabilitit

(Dieser Glossar ist auch im Internet unter http: //www.ebn-zentrum.de/ zu finden.)
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