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Es gibt auf Erden nur zwei Dinge von Wert: 
das erste ist die Liebe, 

das zweite - weit dahinter - der Verstand. 
Liebe und Verstand sind nie 

voneinander geschieden für den, 
der ihren Sinn erfasst. 

 
Darüber hinaus gibt es nichts. 
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Abkürzungsverzeichnis 
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1. Einleitung 

 
Seit dem ausgehenden 19. Jahrhundert begann die zunehmende Professionalisierung der 

Medizin von der individuellen Erfahrung hin zur wissenschaftlichen Betrachtung von 

klinischen Fragestellungen. Was zuvor eher im Bereich des Mystischen angesiedelt war, man 

denke nur an das jahrhundertelange Wirken der Bader und Kurpfuscher, wurde durch so 

glanzvolle Namen wie Rudolf Virchow oder Robert Koch auf eine zunehmend fundierte 

wissenschaftliche Basis gestellt. [1] Während die Pioniere der modernen Medizin eher 

grundsätzliche Fragen beantworteten, deren Tatsachen uns heute unumstößlich erscheinen, 

entstehen durch den rasanten Fortschritt der heutigen Hochleistungsmedizin neue Fragen und 

Problemstellungen.  

Durch die Vielzahl neuer Therapien und diagnostischer Möglichkeiten tritt zunehmend die 

Optimierung der medizinischen Versorgung in klinischer und ökonomischer Hinsicht in den 

Vordergrund des wissenschaftlichen Diskurses. Dies führte zum Ende des letzten 

Jahrhunderts dazu, dass medizinische Entscheidungen zunehmend auf der Basis der so 

genannten Evidenz basierten Medizin sprich EBM, getroffen werden. [2]  

Das Herzstück dieser EBM sind die randomisierten klinischen Studien. Wichtige klinische 

Fragestellungen zum Nutzen einer Therapie oder Diagnostik können durch den Vergleich 

verschiedener Studienpopulationen mit statistisch hinreichender Sicherheit beantwortet 

werden. [3]  

Prinzipiell werden dazu durch die zufällige Verteilung einer definierten Patientenpopulation 

verschiedene Gruppen erstellt, die in statistischer Hinsicht als annähernd gleich anzusehen 

sind. [21] Mit einer klinischen Fragestellung, beispielsweise der Wirksamkeit einer Therapie 

A im Vergleich zu einer Therapie B, wird eine definierte Intervention an diesen Gruppen 

durchgeführt. Durch den Vergleich der Effekte der beiden Therapien auf das 

Patientenkollektiv kann nun eine Aussage darüber getroffen werden, welche Therapie den 

größeren Nutzen darstellt. Dieser Nutzen kann beispielsweise eine Verbesserung der 

Lebensqualität oder auch der Lebensquantität sein. [5]  

Da auf der Grundlage klinischer Studien Entscheidungen getroffen werden, die zum einen 

eine bedeutende Auswirkung auf die Verteilung zunehmend knapper medizinischer 

Ressourcen besitzen [13][18] und zum anderen eine direkte Auswirkung auf das individuelle 

Leben und Überleben des einzelnen Menschen [16], müssen höchste Anforderungen an die 

Qualität der Studien und die Zuverlässigkeit und Gültigkeiten der Ergebnisse gestellt werden. 

[1][6] 
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Dieses Problem der Zuverlässigkeit und Gültigkeit der Ergebnisse klinischer Studien ist ein 

intensiv diskutierter Gegenstand der aktuellen  wissenschaftlichen Diskussion. [6] Bereits 

1980 stelle Hemminki im British Medical Journal fest, dass viele klinische Studien von 

schlechter methodischer Qualität sind da wichtige Informationen, beispielsweise zu 

unerwünschten Nebenwirkungen einer Therapie, nur unzureichend dargestellt werden. [57] 

Zur Verbesserung der Qualität klinischer Studien wurden seither wichtige Schritte 

unternommen. So publizierten Moher et al 2001 eine revidierte Version des bereits durch 

Begg et al 1996 vorgestellten CONSORT Statement [4][67] zur Verbesserung der Qualität der 

Berichterstattung randomisierter klinischer Studien. Es wurde eine Checkliste mit 22 Punkten 

gefordert, die in jeder klinischen Studie vorhanden sein sollten. Beispielsweise sollten die 

Gruppenspezifikationen, die definierten Endpunkte oder die Art der Verblindung genau 

beschrieben werden. [4][33] Krleza-Jeric et al publizierten 2005 das Ottawa Statement in 

dem eine Registrierung und vollständig Veröffentlichung des Studienprotokolls jeder 

klinischen Studie gefordert wurde. [39] Auch von Seiten der wissenschaftlichen Journals 

wurden Schritte unternommen, die zu einer Verbesserung der Qualität klinischer Studien 

führen sollten. Beispielsweise durch eine strengere Revision der eingereichten Arbeiten. [8] 

Diese Maßnahmen führten insgesamt  zu einer Verbesserung der Berichterstattung klinischer 

Studien. [9]  

Dennoch existieren weiterhin Mängel, die Raum für Verbesserungen bieten. So ist es ein 

häufiges Phänomen, dass relevante Informationen über die Ergebnisse klinischer Studien 

zurückgehalten werden. Eine klinische Entscheidungsfindung auf Grundlage dieser 

Ergebnisse wird dadurch erschwert. [17] Ebenso wird die statistisch notwendige Größe der 

Studiengruppen oft unterschritten. Das führt dazu, dass die Beweiskraft einer klinischen 

Studie zu gering wird, um einen signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen zu finden. 

[7][14][15] Häufig bestehen inhaltliche Unterschiede zwischen den eingereichten 

Studienprotokollen und den endgültig publizierten Arbeiten. [11] Ein großes Problemfeld ist 

die Auswertung der Daten klinischer Studien. So kann man je nach Art der Auswertung zu 

unterschiedlichen Ergebnissen kommen. Hier sei nur der „Intention to treat“ Ansatz in der 

Datenauswertung im Vergleich zur Auswertung der Daten „per protocol“ erwähnt. [31] Viele 

Studien definieren erst nach der Datensammlung Subgruppen. Für diese wird ein klinischer 

Effekt beobachtet, der durch die Datenauswertung dem ursprünglichen Studienprotokoll 

entsprechend nicht beobachtet worden wäre. Das erhöht das Risiko falsch positiver 

Ergebnisse. [51] Die Darstellung der Ergebnisse im Abstract klinischer Studien gibt oft ein 
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verzerrtes Bild der wahren Ergebnisse wieder, mit dem Resultat dass klinische Effekte oft 

überschätzt werden. [47] 

Chan et al publizierten 2004 eine Arbeit im Journal of American Medial Association in der 

sie feststellten, dass Studienergebnisse häufig nicht nur unvollständig, sondern im Vergleich 

mit den vorliegenden Studienprotokollen auch häufig inkonsistent und fehlerhaft sind.[12] 

Die hier vorliegende Arbeit ICCT –„The Internal Consistency of Clinical Trials“ „Über die 

inhaltliche Konsistenz randomisierter klinischer Studien“ möchte an diesem Punkt anknüpfen. 

Da die Protokolle vieler klinischer Studien im Inhalt nicht konsistent mit den Originalarbeiten 

sind, möchte die ICCT herausfinden wie konsistent dann der Inhalt der Originalarbeiten ist. 

Dazu wird diese Arbeit definierte Textstellen innerhalb einer klinischen Studie miteinander 

vergleichen und überprüfen ob der Inhalt dieser Textstellen übereinstimmt oder nicht. In den 

Worten von Gravel et al stellt die ICCT folgende Frage: Are authors saying what they do and 

doing what they say? [31] 

 
2.  Methodik 

 
2.1 ICCT – Was ist das überhaupt? 

 

Die ICCT bewertet  die inhaltliche Konsistenz einer randomisierten klinischen Studie. 

Während sich viele bisherigen Arbeiten der Qualität klinischer Studien angenähert haben, 

in dem sie beispielsweise die Studienprotokolle mit den publizierten Arbeiten verglichen 

[12] oder die Qualität der Verblindung innerhalb von Studien untersuchten, [23] verfolgt 

diese Arbeit einen neuen Ansatz. Die ICCT hat durch das einfache Lesen einer Studie den 

Inhalt von Textstellen miteinander verglichen und geprüft, ob dieser Inhalt konsistent ist. 

Dazu wurden verschiedene Textstellen innerhalb der Studie definiert. In diesen 

Textstellen wurden bestimmte Schlüsselpunkt aufgesucht und deren Inhalt durch reines 

Gegenlesen miteinander verglichen. Beispielsweise hat die ICCT die Endpunkte einer 

klinischen Studie herausgesucht und geprüft, ob für diese Endpunke auch Ergebnisse 

präsentiert wurden.  

Um die inhaltliche Konsistenz einer randomisierten klinischen Studie beurteilen zu 

können wurde eine Methode entwickelt, mit deren Hilfe eine objektive Antwort auf die 

Fragestellung nach der Konsistenz dieser klinischen Studie gegeben werden kann. Diese 

Methode wird nun in den nachfolgenden Kapiteln ausführlich vorgestellt. 
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 2.2 Das Prinzip der vier Ebenen 

 

Jede klinische Studie ist nach dem gleichen Prinzip aufgebaut. Die Einleitung stellt die 

Arbeit kurz vor. Es wird dargestellt, welche Untersuchung durchgeführt werden soll und 

aus welchem Grund. [20] In der Methodik wird die genaue Herangehensweise an die 

klinische Fragestellung vorgestellt. Dazu gehören die Definition der  Intervention, der 

Studiengruppe und der Endpunkte. Im Ergebnisteil werden die gefundenen Resultate 

wertneutral vorgestellt. Den Schluss jeder Studie bildet die Diskussion, sozusagen das 

Herzstück der Studie. Hier werden die gefundenen Ergebnisse bewertet und es werden 

Schlussfolgerungen gezogen, die für das weitere klinische Vorgehen wichtig sind. 

Beispielsweise wird die Schlussfolgerung gezogen, dass Therapie A besser wirkt als 

Therapie B. [22]  

 

Die ICCT stellte vier Fragen an jede Studie: 

1. Welche Intervention war in der klinischen Studie geplant?  

2. Welche Intervention wurde durchgeführt? 

3. Welche Endpunkte wurden definiert? 

4. Welche Ergebnisse wurden gefunden? 

 

Um diese Fragen objektiv beantworten zu können wurde durch einen Kunstgriff jede 

Studie in vier Ebenen unterteilt. Jede Ebene vergleicht dabei den Inhalt bestimmter Stellen 

im Text. Um den Inhalt dieser Textstellen vergleichen zu können, definiert die ICCT 

Schlüsselpunkte für jede Textstelle. Alle Informationen zu den Schlüsselpunkten werden 

gesammelt. Anschließend werden diese Informationen verglichen. Dadurch kann eine 

Aussage darüber getroffen werden, ob die Textstellen in ihrem Inhalt konsistent sind.  

 

 2.3 Die Auswahl der Textstellen 

 

Jede Studie kann in sechs verschiedene Abschnitte unterteilt werden. Der erste Abschnitt 

ist der Titel der Studie. Der zweite Abschnitt ist die Einleitung, gefolgt vom dritten 

Abschnitt, der Methodik. Den vierten Abschnitt bildet der Ergebnisteil. Im fünften 

Abschnitt folgt die Diskussion. Den Abschluss bildet als sechster Abschnitt der Abstract. 

[17][20][22] Die vier Ebenen der ICCT vergleichen den Inhalt von fünf dieser sechs 

Textstellen. 
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Die erste Textstelle: Der Titel  

Der Titel einer Studie gibt eine erste Auskunft darüber, welche Intervention in dieser 

Studie durchgeführt werden wird und welche Fragestellung beantwortet werden soll. 

 

Die zweite Textstelle: Die Einleitung  

Die Einleitung erläutert in kurzen Worten den Grund für die Durchführung der Studie. 

Am Ende der Einleitung wird meistens eine Zielgruppe für die Studie genannt. Die 

Intervention der Studie wird kurz vorgestellt und es wird eine konkrete Fragestellung an 

die Studie formuliert. 

 

Die dritte Textstelle: Die Methodik  

Die Methodik beschreibt ausführlich das Studiendesign. Die Studiengruppe mit ihren 

spezifischen Charakteristika und die genaue Intervention werden vorstellt. Die Endpunkte 

werden definiert und deren Erhebung erklärt. 

 

Die vierte Textstelle: Die Diskussion  

Die Diskussion ist der wichtigste Teil jeder Studie. Sie stellt die Ergebnisse der Studie in 

einen wissenschaftlichen Kontext und zieht entsprechende Schlussfolgerungen daraus. Im 

Gegensatz zum Ergebnisteil, der die Ergebnisse ohne Wertung vorstellt.  

 

Die fünfte Textstelle: Der Abstract 

Der Abstract fasst alle Informationen aus einer Studie kurz zusammen. Er beschreibt die 

Studiengruppe, die Intervention und die Endpunkte. Auch die gefundenen Ergebnisse für 

die Endpunkte stehen im Abstract. Das Herzstück im Abstract bildet die Schlussfolgerung. 

Sie fasst die wichtigsten Aussagen der Studie kurz zusammen. 

 

Der Ergebnisteil wurde in der ICCT nicht als Textstelle benutzt, da die Ergebnisse dort 

nur präsentiert werden ohne in ihrer klinischen Bedeutung bewertet zu werden. Als 

Textstelle für die beobachten Ergebnisse einer klinischen Studie wurde die Diskussion 

gewählt. Sie stellt die Ergebnisse in einen klinischen Kontext und zieht daraus 

Schlussfolgerungen für die Anwendung dieser Ergebnisse in der Praxis.  
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 2.4 Definition wichtiger Begriffe 

 

Bevor die vier Ebenen der ICCT im Detail vorgestellt werden, müssen noch einige 

Begriffe definiert werden, die für das Verständnis dieser Arbeit wichtig sind. 

 

Intervention: 

Die ICCT definiert die Intervention in einer Studie als die Behandlung oder das 

Untersuchungsverfahren dem die Studiengruppen durch Zufallsverteilung zugeordnet 

werden.  

 

Die erwartete Intervention: 

Die ICCT definiert als die erwartete Intervention die Behandlung oder das 

Untersuchungsverfahren, das die zu untersuchende Studie entweder im Titel oder in der 

Einleitung vorstellt.  

 

Die durchgeführte Intervention: 

Als durchgeführte Intervention definiert die ICCT die Behandlung oder das 

Untersuchungsverfahren, das in der zu untersuchenden Studie im Methodikteil vorgestellt 

wird.  

 

Das erwartete Ergebnis: 

Die Methodik definiert Endpunkte um eine Antwort auf eine bestimmte Fragestellung zu 

erhalten. Das erwartete Ergebnis entspricht also der Fragestellung aus den definierten 

Endpunkten der Methodik.  

 

Das beobachtete Ergebnis: 

Die ICCT definiert als beobachtetes Ergebnis alle Ergebnis aus der Diskussion und alle 

Ergebnisse aus dem Abstract. 

 

• Die erwartete Intervention entspricht der Intervention im Titel und in der Einleitung  

• Die durchgeführte Intervention ist die  Intervention in der Methodik  

• Das erwartete Ergebnis sind die definierten Endpunkte der Methodik 

• Das beobachtete Ergebnis sind die Ergebnisse der Diskussion uns des Abstract 
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 2.5 Die erste Ebene der ICCT –  Die Intervention 

 
In der ersten Ebene vergleicht die ICCT die Textstellen 

Einleitung und Methodik 

 

Die erste Ebene prüft die inhaltliche Konsistenz der Einleitung im Vergleich mit der 

Methodik. Dabei soll die erwartete Intervention der Studie mit der durchgeführten 

Intervention der Studie verglichen werden. Jeder Intervention besteht aus drei Teilen. 

• Der Studiengruppe 

• Der Intervention an dieser Studiengruppe 

• Der Fragestellung die beantwortet werden soll 

Jeder dieser drei Teile entspricht einem Schlüsselpunkt der ersten Ebene. Es werden alle 

Informationen zu diesen drei Schlüsselpunkten an  beiden Textstellen gesammelt. Sind die 

Informationen identisch, so stimmt der Schlüsselpunkt überein.  

 
Der erste Schlüsselpunk DIE STUDIENGRUPPE 

Hier vergleicht man die Studiengruppe, die in der Einleitung kurz beschrieben ist, mit der 

Studiengruppe, die in der Methodik definiert wird. Dabei wird geprüft, ob diese Gruppen 

identisch sind, oder ob sie sich in wichtigen Merkmalen unterscheiden. 

 
Der zweite Schlüsselpunkt DIE INTERVENTION 

Der zweite Schlüsselpunkt vergleicht die Behandlung oder das Untersuchungsverfahren, 

das in der Einleitung kurz beschrieben wird mit der Behandlung oder dem 

Untersuchungsverfahren aus der Methodik. 

 
Der dritte Schlüsselpunkt DAS ZIEL DER INTERVENTION 

Die Einleitung einer Studie stellt meistens konkrete Fragestellungen an diese Studie. Im 

dritten Schlüsselpunkt wird überprüft, ob diese Fragestellungen aus der Einleitung mit den 

definierten Endpunkten aus der Methodik übereinstimmen. 
Tabelle 1: Die Schlüsselpunkte der ersten Ebene 

          

Die erste Ebene 

- Die Schlüsselpunkte- 

Textstelle 

Einleitung 

Textstelle 

Methodik 

Übereinstimmung der  

Informationen?  

Die Studiengruppe   ja/nein/möglich 

Die Intervention   ja/nein/möglich 

Das Ziel der Intervention   ja/nein/möglich 
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Aus Gründen der Übersichtlichkeit finden sich die genauen Definitionen zum Auffinden 

der Schlüsselpunkte in den Textstellen im Anhang der Arbeit. Das Gleiche gilt für die 

Definitionen zur inhaltlichen Übereinstimmung der Schlüsselpunkte. 

 

2.6 Die zweite Ebene der ICCT – Das Ergebnis 

 

 

Das Prinzip der randomisierten klinischen Studien wurde entwickelt, um eine Antwort auf 

medizinisch wichtige Fragen zu erhalten. [1] In klinischen Studien stellt man Fragen, 

indem man Endpunkte definiert. [22] Für diese Endpunkte erhält man am Ende ein 

Ergebnis. Interessiert zum Beispiel das Langzeitüberleben durch eine bestimmte Therapie, 

dann definiert man als Endpunkt die Zahl der Überlebenden jeder Studiengruppe. 

Überleben mehr Patienten in der Gruppe A als in der Gruppe B, dann kann man daraus 

schließen, dass Therapie A das Überleben wahrscheinlich erhöht hat. 

Definierte Endpunkte besitzen eine unterschiedliche Wertigkeit. Der wichtigste Endpunkt 

einer Studie ist der primäre Endpunkt. Er ist die eigentliche Fragestellung der jeweiligen 

Studie. Das ist wichtig zu wissen, da die Zahl der benötigten Studienteilnehmer anhand 

des primären Endpunktes berechnet werden muss. [14] Sekundäre und zusätzliche 

Endpunkte können helfen weitere Aspekte und zusätzliche Fragen zu klären. Dabei stehen 

deren Ergebnisse in der Wertigkeit jedoch hinter dem Ergebnis für den primären 

Endpunkt. [50] 

 

Die ICCT vergleicht in der zweiten Ebene das erwartete Ergebnis mit dem beobachteten 

Ergebnis. Dazu werden in dieser Ebene die Textstellen Methodik, Diskussion und 

Abstract verglichen. Es werden alle Informationen zu den Schlüsselpunkten dieser 

Textstellen aufgesucht und dann verglichen. Sind die Informationen gleich, so stimmen 

die Schlüsselpunkte überein.  

 

Aus Gründen der Übersichtlichkeit wurde die zweite Ebene nochmals unterteilt. In der 

zweiten Ebene E2A werden die Schlüsselpunkte an den Textstellen Methodik und 

Diskussion verglichen. In der zweiten Ebene E2B vergleicht die ICCT dieselben 

Schlüsselpunkte innerhalb der Diskussion und des Abstract.  

In der zweiten Ebene vergleicht die ICCT die Textstellen 

Diskussion,  Methodik und Abstract 
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Der erste Schlüsselpunkt DIE STUDIENGRUPPE 

Die ICCT vergleicht in der zweiten Ebene E2A als ersten Schlüsselpunkt die 

Studiengruppe aus der Methodik mit der Studiengruppe der Diskussion. Dabei wird 

geprüft, ob die Informationen zu diesen beiden Gruppen identisch sind oder ob sie sich in 

wichtigen Merkmalen unterscheiden. 

In der zweiten Ebenen E2B wird als erster Schlüsselpunkt die Studiengruppe der 

Diskussion mit der Studiengruppe des Abstracts verglichen. 

  

Der zweite Schlüsselpunkt DAS ERGEBNIS 

Dieser zweite Schlüsselpunkt ist der wichtigste Teil der ICCT. Er vergleicht in der 

zweiten Ebene E2A die definierten Endpunkte aus der Methodik mit den beobachteten 

Ergebnissen in der Diskussion. Die ICCT wird prüfen, ob für jeden definierten Endpunkt 

ein Ergebnis beobachtet wird. Sie wird auch prüfen ob für jedes beobachtete Ergebnis ein 

Endpunkt definiert war.  

In der zweiten Ebene E2B vergleicht dieser Schlüsselpunkt die beobachteten Ergebnisse 

der Diskussion mit den Ergebnissen im Abstract.  
Tabelle 2: Die Schlüsselpunkte der zweiten Ebene E2A 

Die zweite 

Ebene E2A 

Textstelle 

Methodik 

 Textstelle 

Diskussion 

Übereinstimmung 

der  Informationen? 

Studiengruppe  Studiengruppe   

ja/nein/möglich 

Definierte 

Endpunkte 

 Beobachtete 

Ergebnisse 

  

ja/nein/möglich 

Tabelle 3: Die Schlüsselpunkte der zweiten Ebene E2B 

Die zweite 

Ebene E2B 

Textstelle  

Diskussion 

 Textstelle 

Abstract  

Übereinstimmung 

der  Informationen? 

Studiengruppe  Studiengruppe   

ja/nein/möglich 

beobachtete 

Ergebnisse 

 Beobachtete 

Ergebnisse 

  

ja/nein/möglich 

 

Aus Gründen der Übersichtlichkeit finden sich die genauen Definitionen zum Auffinden 

der Schlüsselpunkte in den Textstellen auch für die zweite Ebene im Anhang der Arbeit. 

Das Gleiche gilt für die Definitionen zur inhaltlichen Übereinstimmung der 

Schlüsselpunkte. 
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Der Unterschied zwischen den Ebenen E2A und E2B 

In der zweiten Ebene vergleicht die ICCT das erwartete Ergebnis mit dem beobachteten 

Ergebnis. Wie aus den Definitionen folgt, entspricht das erwartete Ergebnis den 

definierten Endpunkten der Methodik. Das beobachtete Ergebnis entspricht den 

Ergebnissen in der Diskussion. Im Abstract und in der Diskussion finden sich 

definitionsgemäß nur die beobachteten Ergebnisse.  

Um also die beobachteten Ergebnisse mit den erwarteten Ergebnissen vergleichen zu 

können, wurde die Ebene E2A eingeführt. Sie vergleicht die beiden Schlüsselpunkte 

zwischen den Textstellen Methodik und Diskussion.  

Um die inhaltliche Konsistenz des beobachteten Ergebnisses selbst zu prüfen, wurde die 

Ebene E2B eingeführt, da sich das erwartete Ergebnis definitionsgemäß an zwei 

Textstellen befindet, dem Abstract und der Diskussion.  

 

 2.7 Die dritte Ebene der ICCT –Die durch den Titel geweckten Erwartungen 

 

 

Die Erwartung [des Lesers] wird zunächst durch den Titel geweckt, der andeuten und 

Grundspannung schaffen soll. [68] Dieses aus der Literaturwissenschaft bekannte Prinzip 

der Erzeugung einer Erwartungshaltung an einen literarischen Text kann auch auf die 

Betitelung wissenschaftlicher Arbeiten übertragen werden.  

Die Betitelung einer wissenschaftlichen Arbeit dient dem Leser als Blickfang. Durch die 

dort gegebenen Informationen fällt eine erste Entscheidung, ob diese Arbeit für die 

eigenen Belange von Interesse sein könnte oder nicht. Der Titel einer klinischen Studie 

enthält meistens eine kurze Beschreibung der Fragestellung, die durch eine Intervention 

geklärt werden soll.  

 

In der dritten Ebene vergleicht die ICCT die Textstellen Titel, Methodik und Diskussion. 

Es soll geprüft werden, ob die durch den Titel geweckten Erwartungen an die Intervention 

und die Fragestellungen der Studie tatsächlich erfüllt werden. An den drei genannten 

Textstellen vergleicht die ICCT zwei Schlüsselpunkt. 

 

 

In der dritten Ebene vergleicht die ICCT die Textstellen 

Titel,  Methodik und Diskussion  
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Der erste Schlüsselpunkt DIE INTERVENTION 

Die meisten Studien beschreiben prinzipiell bereits im Titel, welche Intervention diese 

Studie durchführen wird. Die ICCT vergleicht, ob die im Titel beschriebene Intervention 

mit der durchgeführten Intervention aus der Methodik übereinstimmt. 

 

Der zweite Schlüsselpunkt DAS ERGEBNIS 

Die meisten Titel einer Studie formulieren bereits eine konkrete Fragestellung. Der zweite 

Schlüsselpunktes prüft, ob diese konkrete Fragestellung des Titels in der Diskussion durch 

ein beobachtetes Ergebnis beantwortet wird.  

 

Aus praktischen Gründen wird auch die dritte Ebene geteilt. Die Ebene E3A vergleicht 

den ersten Schlüsselpunkt in den Textstellen Titel und Methodik. Die Ebene E3B 

vergleicht den zweiten Schlüsselpunkt in den Textstellen Titel und Diskussion. 
Tabelle 4: Der Schlüsselpunkt der dritten Ebene E3A 

Die dritte 

Ebene E3A 

Textstelle 

Titel 

 Textstelle 

Methodik 

Übereinstimmung 

der  Informationen? 

Die erwartete 

Intervention 

 Die durchgeführte 

Intervention 

  

 
ja/nein/möglich 

Tabelle 5: Der Schlüsselpunkt der dritten Ebene E3B 

Die dritte 

Ebene E3B 

Textstelle 

Titel 

 Textstelle 

Diskussion 

Übereinstimmung 

der  Informationen? 

Das erwartete 

Ergebnis 

 Das beobachtete 

Ergebnis 

  

 
ja/nein/möglich 

 
Aus Gründen der Übersichtlichkeit finden sich die genauen Definitionen zum Auffinden 

der Schlüsselpunkte in den Textstellen auch für die dritte Ebene im Anhang der Arbeit. 

Das Gleiche gilt für die Definitionen zur inhaltlichen Übereinstimmung der 

Schlüsselpunkte. 

 
Der Unterschied zwischen den Ebenen E3A und E3B 

Prinzipiell ist die dritte Ebene „Die durch den Titel geweckten Erwartungen“ eine 

Mischung aus der ersten Ebene „Die Intervention“ und der zweiten Ebene „Das 

Ergebnis“. Es wird in Kurzform geprüft ob die beiden Schlüsselpunkte DIE 

INTERVENTION  und DAS ERGEBNIS innerhalb der Textstellen Titel, Methodik und 

Diskussion inhaltlich übereinstimmen. 
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Da die beiden Schlüsselpunkte unterschiedlichen Textstellen zugeordnet sind, wurde die 

dritte Ebene aus Gründen der Übersichtlichkeit getrennt. Die Ebene E3A vergleicht den 

Titel mit der Methodik und prüft, ob die im Titel beschriebene Intervention der 

Intervention der Methodik entspricht. Die Ebene E3B vergleicht den Titel mit der 

Diskussion und prüft, ob die Fragestellung im Titel durch ein beobachtetes Ergebnis in der 

Diskussion beantwortet wird.  

 

2.8 Die vierte Ebene der ICCT - Der primäre Endpunkt im Abstract 

 

 
Der Abstract einer klinischen Studie fasst die Ergebnisse der Studie in Kurzform 

zusammen. Dass der Abstract klinischer Studien in vielen Fällen nicht alle Ergebnisse der 

Studie enthält ist ein bekanntes Problem. [43][44] [45]  Dadurch besteht die Gefahr, dass 

aus den Ergebnissen des Abstracts falsche Schlussfolgerungen gezogen werden. Das kann 

dazu führen, dass die klinischen Effekte einer Therapie überschätzt werden.  [46][47] 

Die vierte Ebene unterscheidet sich von bisherigen drei Ebenen. Sie untersucht nicht 

komplette Textstellen, sondern geht nur einer einzigen Fragestellung nach: 
  
Bezieht sich die Schlussfolgerung im Abstract auf das beobachtete Ergebnis für den 

primären Endpunkt? 
 
Die Power einer Studie gibt an, mit welcher  Wahrscheinlichkeit ein statistisch 

signifikanter Unterschied zwischen den Studiengruppen auch in Wahrheit besteht. Die 

Power hängt von der Größe der Studiengruppe und dem Endpunkt ab. [24][25] Jede 

klinische Studie stellt zudem Hypothesen auf. Zur Prüfung dieser Hypothesen werden 

passende Endpunkte definiert. Über die Gültigkeit einer Hypothese kann aber nur dann 

eine Aussage gemacht werden, wenn alle statistischen Größen passend für den 

entsprechenden Endpunkt berechnet wurden. [26][27][28].  

Der primäre Endpunkt ist das Herzstück der Studie. Auf seiner Basis werden alle 

wichtigen Größen der Studie berechnet. Also ist  er die einzige Fragestellung einer 

klinischen Studie, die mit statistisch hinreichender Wahrscheinlichkeit beantwortet 

werden kann. Folglich sollte sich die Schlussfolgerung im Abstract auf das Ergebnis für 

den primären Endpunktes beziehen. 

 

In der vierten Ebene vergleicht die ICCT  

die Schlussfolgerung  im Abstract mit dem primären Endpunkt der Methodik 
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                                                      …bezieht sich auf… 

 
Abbildung 1: Die vierte Ebene – Bezugnahme der Conclusion im Abstract auf den primären Endpunkt 

 

Aus Gründen der Übersichtlichkeit werden auch die Definitionen für die Auswertung der 

Daten in der vierten Ebene im Anhang dieser Arbeit vorgestellt. 

 

2.9 Die Auswahl der wissenschaftlichen Journals 

 

Gluud et al stellten 2005 in einem Artikel für das American Journal of Gastroenterology 

fest, dass die Qualität klinischer Studien umso besser sei, je höher der Impact Faktor des 

publizierenden  Journals ist. [19] Der Impact Faktor eines Journals gibt an, mit welcher 

durchschnittlichen Häufigkeit eine Arbeit in diesem Journal durch andere Arbeiten zitiert 

werden wird.  

Um also qualitativ möglichst hochwertige klinische Studien durch die ICCT auf ihre 

inhaltliche Konsistenz zu überprüfen, wurden die Studien aus Journals herausgesucht, die 

einen möglichst hohen Impact Faktor aufweisen. Als Grundlage für den Impact Faktor 

diente der Journal Citation Report von 2003 [72].  

Trotz eines hohen Impact Faktors konnten nicht alle geeigneten Journals für diese Arbeit 

berücksichtigt werden, da der Volltextzugriff im Netzwerk der Universität Ulm nur auf 

bestimmte Journals möglich ist. Der individuelle Zugriff auf die Volltexte anderer 

Journals hätte einen unverhältnismäßig großen finanziellen Aufwand bedeutet, sodass 

diese Journals nicht berücksichtigte werden konnten. 

Die klinischen Studien für die ICCT wurden aus folgenden Journals herausgesucht. Der 

Impact Faktor des Jahres  2003 ist  in Klammern angefügt. [72] 

 

• New England Journal of Medicine (34,833) 

• American Journal of Obstetrics and Gynecology (02,518) 

• The Lancet (18,316)  

 

Wegen fehlendem Volltextzugriff konnten diese Journals nicht genutzt werden:  

British Medical Journal, Journal of American Medical Association und Surgery 

 

 

 

…das Ergebnis des 
primären Endpunktes? 

Schlussfolgerung im 
Abstract … 
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2.10 Auswahl der Studien 

 

Die Internetauftritte der gewählten Journals wurden nach folgenden Schlüsselwörtern 

durchsucht: Randomized, Controlled und Trials. [69][70][71] Die Themen der Studien 

spielten keine Rolle für die Auswahl, jede bis August 2005 publizierte randomisierte 

klinische Studie wurde gewählt bis von allen drei Internetauftritten insgesamt 53 Studien 

im Volltext herunter geladen worden waren. Dabei wurde die Anzahl der Studien 

ungefähr gleichmäßig auf die Journals verteilt. Die in dieser Arbeit bewerteten Studien 

sind im Literaturverzeichnis angegeben. [79] bis [131] 

 

2.11 Die Auswertung der ICCT 

 

Die ICCT wurde entwickelt, um die inhaltliche Konsistenz randomisierter klinischer 

Studien zu prüfen. Dazu wurden verschiedene Schlüsselpunkte definiert und deren 

inhaltliche Konsistenz an verschiedenen Textstellen verglichen.  

Die Auswertung der ermittelten Daten für diese Schlüsselpunkte erfolgt dabei rein 

deskriptiv. Es wird die Anzahl der Studien gezählt, die inhaltlich in einem Schlüsselpunkt 

übereinstimmen. Ebenfalls wird die Anzahl der Studien gezählt, die an dem betreffenden 

Schlüsselpunkt nicht übereinstimmen. Dabei ist eine Entscheidung, ob eine 

Übereinstimmung besteht oder nicht, nicht immer möglich. Also wird auch die Anzahl 

derjenigen Studien angegeben, die an einem bestimmten Schlüsselpunkt möglicherweise 

übereinstimmen.  

Insgesamt werden für diese Arbeit 53 Studien aus 3 Journals bearbeitet. Neben der 

absoluten Anzahl der inhaltlichen Übereinstimmungen, Nichtübereinstimmungen oder 

möglichen Übereinstimmungen an einem Schlüsselpunkt wird diese Anzahl auch in 

Prozent aller bearbeiteten Studien angegeben werden.   

Durch die Unterteilung jeder Studie in vier verschiedene Ebenen ist es möglich, aus den 

gefundenen Daten weitere Schlüsse zu ziehen. Beispielsweise kann festgestellt werden, 

welche Ebene am häufigsten inhaltlich nicht übereingestimmt hat. Die gleiche Aussage 

lässt sich für die einzelnen Schlüsselpunkte  in dieser Ebene treffen. Die Rohdaten der 

ICCT werden nach einem festen Schema ausgewertet. Dabei werden verschiedene 

Auswertungsschritte aufeinander folgen, die eine immer genauere Analyse der 

gefundenen Daten erlauben.  
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Im ersten Schritt werden fünf Hypothesen erstellt und geprüft. Anschließend wird die 

inhaltliche Konsistenz der ersten drei Ebenen ermittelt. Im nächsten Schritt ist dann eine 

genaue Analyse der inhaltlichen Konsistenz der einzelnen Schlüsselpunkte geplant. 

Zuletzt können durch die erhobenen Rohdaten der ICCT zusätzliche Analysen 

durchgeführt werden Zuletzt erfolgt die Auswertung der vierten Ebene. Die einzelnen 

Auswertungsschritte werden nun im Folgenden ausführlich beschrieben. 

 

Die Sammlung der Rohdaten – Der Auswertungsbogen 

 

Um eine standardisierte Bewertung der inhaltlichen Konsistenz einer randomisierten 

klinischen Studie durchzuführen, wurde für diese Arbeit ein eigener Auswertungsbogen 

erstellt. Er findet sich im Anhang dieser Arbeit. 

Alle Informationen zu den definierten Schlüsselpunkten wurden getrennt für jede der vier  

Ebenen in den Textstellen gesammelt und dann von Hand in den Auswertungsbogen 

übertragen. Anschließend wurde jeder Schlüsselpunkt der einen Textstelle mit dem 

Schlüsselpunkt der zu vergleichenden Textstelle auf dem Bogen gegengelesen und anhand 

von definierten Kriterien die Entscheidung getroffen, ob diese beiden Schlüsselpunkte 

inhaltlich  übereinstimmen oder  nicht. War eine Entscheidung nicht möglich so wurde 

festgelegt, dass die beiden Schlüsselpunkte möglicherweise übereinstimmen. Die 

definierten Kriterien finden sich, nach den jeweiligen Ebenen getrennt, im Anhang dieser 

Arbeit. 

Die vierte Ebene – Der primäre Endpunkt im Abstract- besitzt keine eigene Spalte auf 

dem Auswertungsbogen. Bei der Erstellung des Auswertungsbogens war die vierte Ebene 

noch kein endgültiger Bestandteil der ICCT. Es wurde jedoch handschriftlich auf der 

Rückseite jedes Auswertungsbogens vermerkt, ob sich die Schlussfolgerung im Abstract 

auf das beobachtete Ergebnis für den primären Endpunkt bezieht.  

Wenn am Schlüsselpunkt DAS ERGEBNIS in der Textstelle Methodik ein Endpunkt 

gefunden wurde, ist auf dem Auswertungsbogen handschriftlich vermerkt, ob es sich  

dabei um den primären Endpunkt, einen sekundären Endpunkt oder einen zusätzlichen 

Endpunkt handelt. 

Reichte der Platz in den entsprechenden Feldern des Auswertungsbogens nicht für alle 

Informationen über die Schlüsselpunkte, so wurde entweder ein Extrablatt 

hinzugenommen oder die unbedruckte Rückseite des Bogens beschrieben. In den 



Seite 21 

entsprechenden Feldern des Auswertungsbogens wurde ein Vermerk eingetragen wo die 

weiteren Informationen zum jeweiligen Schlüsselpunkte zu finden sind.  

 

2.12 Die einzelnen Schritte zur Auswertung der Rohdaten 

 

Die Auswertung der ICCT erfolgt in vier Schritten. Dabei ermöglicht jeder Schritt eine 

detailliertere Aussage über die Ursachen einer fehlenden inhaltlichen Konsistenz der 

Studie. Die Auswertungsschritte sollen es am Ende ermöglichen, auf Grundlage der 

gefundenen Ergebnisse dieser Arbeit, entsprechende Schlussfolgerungen zu ziehen, die 

eine Einordnung in die bisherige wissenschaftliche Diskussion erlauben und 

Möglichkeiten aufzuzeigen, wie die Berichterstattung klinischer Studien verbessert 

werden kann. 

 

Graphisch gesehen entsprechen die vier aufeinander folgenden Auswertungsschritte einer 

Pyramide. Von der Basis bis zur Spitze der Pyramide ermöglicht diese Vorgehensweise 

eine immer detailreichere Analyse der Rohdaten. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Abbildung 2: Die Auswertungspyramide 
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Der erste Auswertungsschritt: Die Prüfung der fünf Hypothesen 

 

Die ICCT erstellt fünf Hypothesen und wird eine Aussage treffen für welche Anzahl der 

53 Studien diese Hypothesen jeweils zutreffend sind. 

 

1. Hypothese 

Die durch die Einleitung der klinischen Studie erwartete Intervention ist identisch mit 

der tatsächlich durchgeführten Intervention  der Methodik. 

 

2. Hypothese 

Das, durch die definierten Endpunkte in der Methodik, erwartete Ergebnis der 

klinischen Studie  stimmt mit dem beobachteten Ergebnis in der Diskussion überein. 

 

3. Hypothese 

Das beobachtete Ergebnis in der Diskussion einer klinischen Studie entspricht dem  

beobachteten Ergebnis im Abstract. 

 

4. Hypothese 

Die durch den Titel erwartete Intervention der klinischen Studie entspricht  der 

tatsächlich durchgeführten Intervention in der Methodik dieser  Studie.  

 

5. Hypothese 

Die formulierte Fragestellung im Titel einer klinischen Studie wird in der Diskussion 

dieser Studie durch ein beobachtetes Ergebnis beantwortet.  

 

 

Jeder Hypothese ist ein Schlüsselpunkt in einer der ersten drei Ebenen zugeordnet. Durch 

die Anzahl der inhaltlichen Übereinstimmungen des jeweiligen Schlüsselpunktes kann 

eine Aussage getroffen werden, für welche Anzahl der 53 Studien die jeweilige 

Hypothese zutrifft. Die folgende Tabelle zeigt die Zuordnung der Hypothesen zu dem 

entsprechenden Schlüsselpunkt. 
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Tabelle 6: Die fünf Hypothesen 

 
Die Hypothese... 

…entspricht der Anzahl der inhaltlichen 

Übereinstimmungen  im Schlüsselpunkt… 

H1 …DIE INTERVENTION in der ersten Ebene 

H2 …DAS ERGEBNIS in der zweiten Ebene E2A 

H3 …DAS ERGEBNIS in der zweiten Ebene E2B 

H4 …DIE INTERVENTION in der dritten Ebene E3A 

H5 …DAS ERGEBNIS in der dritten Ebene E3B 

 

    Der zweite Auswertungsschritt: Die Identifikation der Problemfelder 
 
Der zweite Auswertungsschritt überprüft die inhaltliche Konsistenz der fünf Textstellen 

Titel, Einleitung, Methodik, Diskussion und Abstract innerhalb einer Studie. Die erste 

Ebene der ICCT vergleicht den Inhalt der  Einleitung mit dem Inhalt der Methodik. Die 

zweite Ebene der ICCT führt denselben Vergleich zwischen der Methodik, der Diskussion 

und dem Abstract. Die dritte Ebene der ICCT führt diesen Vergleich zwischen Titel, 

Methodik und Diskussion. 

Der zweite Auswertungsschritt zählt also die Anzahl der Studien, die in der zu 

untersuchenden Ebene (der ersten, zweiten oder dritten Ebene) in mindestens einem 

Schlüsselpunkt dieser Ebene inhaltlich nicht übereinstimmen. Dadurch kann festgestellt 

werden, welche Textstellen am häufigsten inhaltlich nicht übereinstimmen.   
Tabelle 7: Identifikation der Problemfelder 

Die Ebene... 

(...vergleicht die inhaltliche 

Übereinstimmung der 

Textstellen...) 

 

Die Anzahl der Studien, die an mindestens einem 

Schlüsselpunkt dieser Ebene nicht übereingestimmt haben. 

E1  (... Einleitung und 

Methodik) 
x von 53 Studien 

E2 (...Methodik, Diskussion 

und Abstract) 
x von 53 Studien 

E3 (...Titel, Methodik und 

Diskussion) 
x von 53 Studien 
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Der dritte Auswertungsschritt: Die Analyse der Handlungsfelder 

 
Der dritte Auswertungsschritt prüft die inhaltliche Konsistenz jedes einzelnen 

Schlüsselpunktes der ersten drei Ebenen. Er ermöglicht eine Aussage darüber, welcher 

Schlüsselpunkt inhaltlich am wenigsten häufig übereingestimmt hat. Dadurch kann in der 

Bewertung der Ergebnisse der ICCT gezielt aufgezeigt werden, an welchen 

Schlüsselpunkten in einer klinischen Studie der meiste Handlungsbedarf besteht.  

Dazu wird die Anzahl derjenigen Studien gezählt die im entsprechenden Schlüsselpunkt 

übereinstimmen. Ebenso wird die Anzahl der Studien gezählt, die im entsprechenden 

Schlüsselpunkt nicht übereinstimmen. Auch wird die Anzahl der Studien angegeben, die 

am entsprechenden Schlüsselpunkt möglicherweise übereinstimmen. 

 
Tabelle 8: Analyse der Handlungsfelder 

Die Schlüsselpunkte in der 

ersten Ebene  

(Einleitung vs. Methodik) 

Anzahl der 

inhaltlichen 

Übereinstimmungen 

Anzahl der 

möglichen 

inhaltlichen 

Übereinstimmungen 

Anzahl der 

fehlenden 

inhaltlichen 

Übereinstimmungen 

1. Die Studiengruppe x von n=53 Studien x von n=53 Studien x von n=53 Studien 

2. Die Intervention x von n=53 Studien x von n=53 Studien x von n=53 Studien 

3. Das Ziel der Intervention x von n=53 Studien x von n=53 Studien x von n=53 Studien 

Die Schlüsselpunkte in der 

zweiten  Ebene E2A 

(Methodik vs. Diskussion) 

Anzahl der 

inhaltlichen 

Übereinstimmungen 

Anzahl der 

möglichen 

inhaltlichen 

Übereinstimmungen 

Anzahl der 

fehlenden 

inhaltlichen 

Übereinstimmungen 

1. Die Studiengruppe x von n=53 Studien x von n=53 Studien x von n=53 Studien 

2. Das Ergebnis x von n=53 Studien x von n=53 Studien x von n=53 Studien 

Die Schlüsselpunkte in der 

zweiten  Ebene E2B 

(Diskussion vs. Abstract) 

Anzahl der 

inhaltlichen 

Übereinstimmungen 

Anzahl der 

möglichen 

inhaltlichen 

Übereinstimmungen 

Anzahl der 

fehlenden 

inhaltlichen 

Übereinstimmungen 

1. Die Studiengruppe x von n=53 Studien x von n=53 Studien x von n=53 Studien 

2. Das Ergebnis x von n=53 Studien x von n=53 Studien x von n=53 Studien 

Der Schlüsselpunkt in der 

dritten  Ebene E3A 

(Titel vs. Methodik) 

Anzahl der 

inhaltlichen 

Übereinstimmungen 

Anzahl der 

möglichen 

inhaltlichen 

Übereinstimmungen 

Anzahl der 

fehlenden 

inhaltlichen 

Übereinstimmungen 
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1. Die Intervention x von n=53 Studien x von n=53 Studien x von n=53 Studien 

Der Schlüsselpunkte in der 

dritten  Ebene E3B 

(Titel vs. Diskussion) 

Anzahl der 

inhaltlichen 

Übereinstimmungen 

Anzahl der 

möglichen 

inhaltlichen 

Übereinstimmungen 

Anzahl der 

fehlenden 

inhaltlichen 

Übereinstimmungen 

1. Das Ergebnis x von n=53 Studien x von n=53 Studien x von n=53 Studien 

 

Der vierte Auswertungsschritt: Die speziellen Analysen 
 
Mit Hilfe der vorangegangenen Auswertungsschritte ist es möglich Problemfelder zu 

identifizieren. Das bedeutet, es kann eine Aussage getroffen werden, welche der ersten 

drei Ebenen inhaltlich am häufigsten nicht übereingestimmt hat. Durch die Identifikation 

der Handlungsfelder kann dieselbe Aussage für die einzelnen Schlüsselpunkte getroffen 

werden. Allerdings kann noch keine Aussagen darüber getroffen werden, warum die 

einzelnen Schlüsselpunkte in ihrem Inhalt nicht übereingestimmt haben. Aus diesem 

Grund werden im vierten und letzten Auswertungsschritt nochmals spezielle Analysen 

durchgeführt, die unter anderem diese Frage beantworten können.  Auch die Auswertung 

der vierten Ebene erfolgt in diesem Auswertungsschritt. 

 

Die Ursachen einer fehlenden Übereinstimmung in den Schlüsselpunkten DAS ZIEL 

DER INTERVENTION und DAS ERGEBNIS (Die Analyse der Endpunkte) 

 

Diese Analyse untersucht den Schlüsselpunkt DAS ZIEL DER INTERVENTION aus der 

ersten Ebene und den Schlüsselpunkt DAS ERGEBNIS aus der zweiten Ebene genauer. Es 

werden die Ursachen aufgezeigt, warum die Schlüsselpunkte in diesen Ebenen nicht 

übereingestimmt haben. Für den Schlüsselpunkt  DAS ERGEBNIS der zweiten Ebene 

erfolgte eine getrennte Aufstellung für die Ebene E2A und die Ebene E2B.  

 

In der ersten Ebene, dem Vergleich von Einleitung und Methodik, bestehen für den 

Schlüsselpunkt DAS ZIEL DER INTERVENTION drei mögliche Ursachen für eine 

inhaltliche Nichtübereinstimmung. 
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1. Für eine formulierte Fragestellung in der Einleitung der Studie findet sich kein 

entsprechender definierter Endpunkt in der Methodik dieser Studie. 

 

2. Für einen definierten Endpunkt in der Methodik der Studie findet sich in der 

Einleitung keine entsprechend formulierte Fragestellung. 

 

3. Für eine formulierte Fragestellung in der Einleitung der Studie findet sich kein 

entsprechender definierter Endpunkt in der Methodik der Studie und gleichzeitig 

findet sich für einen definierten Endpunkt in der Methodik der Studie keine 

entsprechend formulierte Fragestellung in der Einleitung.   

 

In der zweiten Ebene E2A, dem Vergleich von Methodik und Diskussion, bestehen für 

den Schlüsselpunkt DAS ERGEBNIS fünf mögliche Ursachen für eine inhaltliche 

Nichtübereinstimmung. 

 
1. Für den primären Endpunkt aus der Methodik der Studie findet sich kein 

beobachtetes Ergebnis in der Diskussion. 

 

2. Für einen sekundären Endpunkt aus der Methodik der Studie findet sich kein 

beobachtetes Ergebnis in der Diskussion. 

 

3. Für einen zusätzlichen Endpunkt aus der Methodik der Studie findet sich kein 

beobachtetes Ergebnis in der Diskussion. 

 

4. Für ein beobachtetes Ergebnis aus der Diskussion der Studie findet sich kein 

definierter Endpunkt in der Methodik. 

 

5. Eine Zuordnung zu den bisher genannten Ursachen ist nicht möglich 

 
 

In der zweiten Ebene E2B, dem Vergleich von Diskussion und Abstract, bestehen für den 

Schlüsselpunkt DAS ERGEBNIS ebenfalls fünf mögliche Ursachen für eine inhaltliche 

Nichtübereinstimmung. 
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1. Das für den primären Endpunkt in der Diskussion der Studie beobachtete Ergebnis 

fehlt im Abstract. 

 

2. Das für einen sekundären Endpunkt in der Diskussion der Studie beobachtete 

Ergebnis fehlt im Abstract. 

 

3. Das für einen zusätzlichen Endpunkt in der Diskussion der Studie beobachtete 

Ergebnis fehlt im Abstract. 

 

4. Für ein Ergebnis im Abstract der Studie findet sich kein beobachtetes Ergebnis in 

der Diskussion. 

 

5. Eine Zuordnung zu den bisher genannten Ursachen ist nicht möglich 

 
Es wird gezählt für welche Anzahl an Studien eine der oben genannten Ursachen der 

Grund für eine inhaltliche Nichtübereinstimmung des jeweiligen Schlüsselpunktes war. 

Für jede Ursache wird die absolute Anzahl an Studien gezählt, für die diese Ursache 

zutrifft. Diese Zahl wird dann als Prozentsatz aller 53 Studien angegeben. Zuletzt wird der 

prozentuale Anteil jeder einzelnen Ursache im Vergleich zu allen Ursachen einer 

Nichtübereinstimmung an diesem Schlüsselpunkt angegeben.  

 
Tabelle 9: Ursachen für eine fehlende Übereinstimmung im Schlüsselpunkt ZIEL DER INTERVENTION in der ersten Ebene 

 
Die drei Ursachen für eine Nichtübereinstimmung 

des Schlüsselpunktes „Das Ziel der Intervention“ in 

der ersten Ebene  

(Einleitung vs. Methodik) 

Die Anzahl der 

Studien, in der diese 

Ursache zu finden ist 

Der prozentuale 

Anteil dieser 

Studien an der 

Gesamtzahl von 

53 Studien 

[M*] x x von 53  

[E*] x x von 53 

[M*] und [E*] x x von 53 

Legende für Tabelle 9: 

[M*]: Für eine formulierte Fragestellung in  der Einleitung findet sich kein definierter Endpunkt in der Methodik. 

[E*]:  Für einen definierten Endpunkt aus der Methodik der findet sich keine entsprechende Fragestellung in der Einleitung 

[M*] und [E*]: Beide Ursachen  treffen zu 
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Tabelle 10: Ursachen für eine fehlende Übereinstimmung im Schlüsselpunkt DAS ERGEBNIS der zweiten Ebene E2A 

 
 

Die fünf Ursachen für eine Nichtübereinstimmung 

des Schlüsselpunktes „Das Ergebnis“  in der 

zweiten Ebene E2A 

(Methodik vs. Diskussion) 

Die Anzahl der Studien, 

in der diese Ursache zu 

finden ist 

Der prozentuale 

Anteil dieser 

Studien an der 

Gesamtzahl von 

53 Studien 

[M**] x x von 53 

P x x von 53 

S x x von 53 

A x x von 53 

Nicht zuzuordnen * x x von 53 
 

Tabelle 11: Ursachen für eine fehlende Übereinstimmung im Schlüsselpunkt DAS ERGEBNIS der zweiten Ebene E2B 

 

Die fünf Ursachen für eine 

Nichtübereinstimmung des Schlüsselpunktes 

„Das Ergebnis“  in der zweiten Ebene E2B 

(Diskussion vs. Abstract) 

Die Anzahl der 

Studien, in der diese 

Ursache zu finden ist 

Der prozentuale 

Anteil dieser 

Studien an der 

Gesamtzahl von 

53 Studien 

[D**] x x von 53 

P x x von 53 

S x x von 53 

A x x von 53 

Nicht zuzuordnen ** x x von 53 

 

Legende für Tabelle 10: 

[M**]: Für ein beobachtetes Ergebnis aus der Diskussion findet sich kein  definierter Endpunkt in der Methodik   

P        : Für den primären Endpunkt aus der Methodik  findet sich kein beobachtetes Ergebnis in der Diskussion   

S        : Für einen sekundären Endpunkt aus der Methodik findet sich kein beobachtetes  Ergebnis in der Diskussion   

A        : Für einen zusätzlichen Endpunkt aus der Methodik findet sich kein beobachtetes Ergebnis in der Diskussion  

*         : Die Zuordnung zu den bisher genannten Ursachen ist nicht möglich 

Legende für Tabelle 11: 

[D**] : Für ein beobachtetes Ergebnis im Abstract findet sich kein beobachtetes Ergebnis in der Diskussion  

P        : Das für den primären Endpunkt beobachtete Ergebnis in der Diskussion fehlt im Abstract 

S        : Das für einen sekundären Endpunkt beobachtete Ergebnis in der Diskussion fehlt im Abstract 

A       : Das für einen zusätzlichen Endpunkt beobachtete Ergebnis in der Diskussion fehlt im Abstract 

**      : Die Zuordnung zu den bisher genannten Ursachen ist nicht möglich 
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Andere Ursachen für eine fehlende Übereinstimmung im Schlüsselpunkte DAS 

ERGEBNIS 

 
Für den Schlüsselpunkt DAS ERGEBNIS der zweiten Ebene kann die Ursache für eine 

Nichtübereinstimmung dieses Schlüsselpunktes nicht immer einer der ersten vier 

Ursachen, wie oben genannt, zugeordnet werden. Aus diesem Grund werden in diesem 

Auswertungsschritt alle anderen Ursachen aufgezählt und beschrieben, die zu einer 

fehlenden inhaltlichen Konsistenz des Schlüsselpunktes DAS ERGEBNIS in der zweiten 

Ebene geführt haben. Eine getrennte Aufstellung in die Ebenen E2A und E2B erfolgt 

nicht. 

 

Die Auswertung der vierten Ebene der ICCT - Der primäre Endpunkt im Abstract 

 
Die vierte Ebene der ICCT vergleicht keine Textstellen wie die vorangegangenen drei 

Ebenen. Aus diesem Grund fehlt die vierte Ebene in der Auswertungspyramide. Die vierte 

Ebene vergleicht die Schlussfolgerung im Abstract mit dem primären Endpunkt einer 

Studie. Dabei stellt sie die Frage, ob sich die Schlussfolgerung im Abstract auf das 

beobachtete Ergebnis für den primären Endpunkt bezieht. 

 Es wird die Anzahl der Studien gezählt, in denen sich die Schlussfolgerung im Abstract 

direkt auf den primären Endpunkt bezieht. Auch die Anzahl der Studien, in denen sich die 

Schlussfolgerung im Abstract nicht auf den primären Endpunkt bezieht, wird gezählt. Da 

nicht immer zweifelsfrei entschieden werden kann, ob sich die Schlussfolgerung im 

Abstract direkt auf den primären Endpunkt bezieht, wird auch die Anzahl der Studien 

genannt, in denen sich die Schlussfolgerung im Abstract möglicherweise auf den primären 

Endpunkt bezieht. 
Tabelle 12: Bezugnahme der Conclusion im Abstract auf den primären Endpunkt 

Anzahl der 
Studien mit 

direktem 
Bezug der 

Schlussfolger
ung auf den 
primären 
Endpunkt 

 
Prozentualer 
Anteil dieser 
Studien an 
allen 53 
Studien 

Anzahl der 
Studien mit 

möglicherwe
ise 

vorhandene
m Bezug der 
Schlussfolger
ung auf den 
primären 
Endpunkt 

 
Prozentualer 
Anteil dieser 
Studien an 
allen 53 
Studien 

Anzahl der 
Studien mit 
fehlendem 
Bezug der 

Schlussfolger
ung auf den 
primären 
Endpunkt 

Prozentualer 
Anteil dieser 
Studien an 
allen 53 
Studien 

 
x Studien 

 
 y Prozent 

von 53 

 
x Studien 

 

 
y Prozent 

von 53 

 
x Studien 

 

 
y Prozent 

von 53 
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Flussdiagramm der Auswertungsschritte 

„Allgemeine Analyse“ 
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Anzahl aller 
Studien mit 

mindestens einer 
fehlenden 

Übereinstimmung 
eines 

Schlüsselpunktes 
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ersten Ebene E1 

(Intervention) 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

H 
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S 
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E 
L 
D 
E 
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Die erste 

Ebene E1 

 
Anzahl aller 
Studien mit 

mindesten einer 
fehlenden 

Übereinstimmung 
in einem der drei 
Schlüsselpunkte 

 

 
 
 
 

DIE STUDIENGRUPPE 

 
Erste Hypothese: 

Die durch die Einleitung 
der klinischen Studie 

erwartete Intervention ist 
identisch mit der 

tatsächlich durchgeführten 
Intervention aus der 

Methodik 

 
 
 
 

DIE INTERVENTION 

 
Zweite Hypothese: 

Das, durch die definierten 
Endpunkte im 

Methodikteil, erwartete 
Ergebnis der klinischen 
Studie  stimmt mit dem 

beobachteten Ergebnis der 
Diskussion überein 

 
 
 
 

DAS ZIEL DER 
INTERVENTION 

 
 

Dritte Hypothese: 
Das beobachtete Ergebnis 

in der Diskussion einer 
klinischen Studie 
entspricht dem  

beobachteten Ergebnis im 
Abstract 

 
 

Anzahl aller 
Studien mit 

mindestens einer 
fehlenden 

Übereinstimmung 
eines 

Schlüsselpunktes 
in der 

 
zweiten Ebene E2 

(Ergebnis) 

 
 
 
 
 
 

Die zweite 
Ebene E2 

  
Anzahl aller 
Studien mit 

mindesten einer 
fehlenden 

Übereinstimmung 
in einem der zwei 
Schlüsselpunkte 

. 
 
 

 
 
 
 

getrennt für 
die zweite 

Ebene E2A 

 
 

DIE 
STUDIEN
GRUPPE 

 
 
 

DAS 
ERGEBNIS 

 

 
Vierte Hypothese: 
Die durch den Titel 

erwartete Intervention der 
klinischen Studie 

entspricht  der tatsächlich 
durchgeführten 

Intervention in der 
Methodik dieser  Studie 

 
 

Anzahl aller 
Studien mit 

mindestens einer 
fehlenden 

Übereinstimmung 
eines 

Schlüsselpunktes 
in der 

 
dritten Ebene E3 
(Durch den Titel 

geweckte 
Erwartungen) 

 
 

und 
die zweite 

Ebene E2B 

 
DIE 

STUDIEN
GRUPPE 

 
 

DAS 
ERGEBNIS 

 
 

Fünfte Hypothese: 
Die formulierte 

Fragestellung im Titel 
einer klinischen Studie 
wird in der Diskussion 

dieser Studie beantwortet 

Die dritte 
Ebene E3  

 
Anzahl aller 
Studien mit 

mindesten einer 
fehlenden 

Übereinstimmung 
in einem der zwei 
Schlüsselpunkte 

 

 
 

DIE INTERVENTION 

 
 
 

DAS ERGEBNIS 

Abbildung 3: Flussdiagramm zu den Auswertungsschritten der „Allgemeinen Analyse“ 

2.  1. 3. 

1. Schritt 

2. Schritt 

3. Schritt 



Seite 31 

 
Im vierten Schritt werden die Ursachen geprüft, warum der Schlüsselpunkt DAS 

ERGEBNIS in der zweiten Ebene E2 inhaltlich nicht übereingestimmt hat. 
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Die zweite Ebene E2A – 

Der Schlüsselpunkt DAS ERGEBNIS 
 

Alle Studien mit einer fehlenden Übereinstimmung im 
Schlüsselpunkt DAS ERGEBNIS in der zweiten Ebene E2A 

werden in diesem Schritt ausgewertet 
 

 
Die zweite Ebene E2B – 

Der Schlüsselpunkt DAS ERGEBNIS 
 

Alle Studien mit einer fehlenden Übereinstimmung im 
Schlüsselpunkt DAS ERGEBNIS in der zweiten Ebene E2B 

werden in diesem Schritt ausgewertet 
 

 
Der Schlüsselpunkt stimmt am 

 
primären Endpunkt 

 
nicht überein 

 
Der Schlüsselpunkt stimmt nicht überein da 

das beobachtete Ergebnis für 
 

den primären Endpunkt 
 

aus der Diskussion im Abstract fehlt 
 

Der Schlüsselpunkt stimmt an einem 
 

sekundären Endpunkt 
 

nicht überein 

 
Der Schlüsselpunkt stimmt nicht überein da 

das beobachtete Ergebnis für 
 

einen sekundären Endpunkt 
 

aus der Diskussion im Abstract fehlt 
 

Der Schlüsselpunkt stimmt an einem 
 

zusätzlichen Endpunkt 
 

nicht überein 
 

 
Der Schlüsselpunkt stimmt nicht überein da 

das beobachtete Ergebnis für 
 

einen zusätzlichen Endpunkt 
 

aus der Diskussion im Abstract fehlt 
 

Der Schlüsselpunkt stimmt nicht überein 
 

 da einem beobachteten Ergebnis aus 
der Diskussion kein entsprechender 

Endpunkt in der Methodik  
 

zugeordnet werden kann 

 
Der Schlüsselpunkt  stimmt nicht überein 

  
da für ein Ergebnis aus dem Abstract 

das entsprechende beobachtete Ergebnis 
in der Diskussion 

  
fehlt 

 
 

Eine Zuordnung zu einer der vier oben 
genannten Ursachen ist nicht möglich 

 
 

Eine Zuordnung zu einer der vier oben 
genannten Ursachen ist nicht möglich 

Abbildung 4: Flussdiagramm zum Auswertungsschritt „Spezielle Analyse der Endpunkte“ 

4. 

4. Schritt 
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3. Ergebnisse 
 

Die ICCT untersuchte insgesamt 53 Studien aus drei Journals auf ihre inhaltliche Konsistenz 

Die Studien sind im Literaturverzeichnis angegeben. [79] bis [131] Dabei wurden aus dem 

New England Journal of Medicine 27 Studien untersucht. 17 der untersuchten Studien 

stammten aus The Lancet. Die restlichen neun Studien stammten aus dem American Journal 

of Obstetrics and Gynecology. Die ungleiche Verteilung der Studien auf die drei Journals 

erklärt sich aus den unterschiedlichen Zugriffsmöglichkeiten auf  die jeweilige 

Volltextversion der Studien in den Internetauftritten der Journals. Während der 

Volltextzugriff im New England Journal of Medicine auf alle publizierten Studien möglich 

war, beschränkte er sich beim American Journal of Obstetrics and Gynecology auf die 

Studien der letzten 12 Monate. 

Die durchschnittliche Bearbeitungszeit einer Studie betrug circa 1,5 Stunden. Dabei wurde die 

Studie im ersten Schritt komplett durchgelesen. Im zweiten Schritt wurden die 

Schlüsselpunkte in den Ebenen identifiziert und auf den Auswertungsbogen übertragen. Im 

letzten Schritt wurde anhand der definierten Kriterien die inhaltliche Konsistenz der 

Schlüsselpunkte geprüft. 

Nachdem alle 53 Studien auf ihre inhaltliche Konsistenz überprüft worden waren, erfolgte die 

Auswertung der Ergebnisse anhand des zuvor beschriebenen Auswertungsschemas. Diese 

Ergebnisse werden nun im Einzelnen vorgestellt. 

 
3.1 Das Ergebnis für die fünf Hypothesen 

 
1. Die durch die Einleitung der klinischen Studie erwartete Intervention ist 

identisch mit der tatsächlich durchgeführten Intervention der Methodik. 

2. Das, durch die definierten Endpunkte im Methodikteil, erwartete Ergebnis der 

klinischen Studie  stimmt mit dem beobachteten Ergebnis in der Diskussion überein. 

3. Das beobachtete Ergebnis in der Diskussion einer klinischen Studie entspricht 

dem  beobachteten Ergebnis im Abstract. 

4. Die durch den Titel erwartete Intervention der klinischen Studie entspricht  der 

tatsächlich durchgeführten Intervention in der Methodik dieser  Studie.  

5. Die formulierte Fragestellung im Titel einer klinischen Studie wird in der 

Diskussion dieser Studie beantwortet.  
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Die erste Hypothese sagt aus, dass die Einleitung einer klinischen Studie die  Intervention in 

der Studiengruppe genauso beschreibt, wie sie dann in der Methodik durchgeführt wird. Diese 

Hypothese traf für 32 der 53 Studien zu. Das entspricht 60,4 Prozent aller Studien 

 

Die zweite Hypothese geht von der Annahme aus, dass für jeden definierten Endpunkt in der 

Methodik einer klinischen Studie ein entsprechendes Ergebnis in der Diskussion beobachtet 

wird. Diese Annahme traf nur für 11 der untersuchten 53 Studien zu. Das entspricht 20,8 

Prozent der untersuchten  Studien. 

 
Abbildung 5: Ergebnis für die Prüfung der fünf Hypothesen 
 

Die dritte Hypothese sagt aus, dass jedes beobachtete Ergebnis aus der Diskussion einer 

klinischen Studie in Kurzform auch im Abstract aufgeführt wird. Nach Auswertung der 53 

Studien traf diese Annahme nur für fünf dieser 53 Studien zu. Das entspricht 9,4 Prozent aller 

untersuchter Studien. 

 

In der vierten Hypothese geht die ICCT davon aus, dass die Intervention im Titel einer 

klinischen Studie der tatsächlichen Intervention in der Methodik dieser Studie entspricht. 

Diese Hypothese traf für 49 der 53 Studien zu. Das entspricht 93,5 Prozent aller Studien. 

Abbildung  4 
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Als letzte Hypothese geht die ICCT vom Ansatz aus, dass die formulierte Fragestellung im 

Titel einer klinischen Studie in der Diskussion durch ein beobachtetes Ergebnis beantwortet 

wird. Dies traf für 42 der 53 Studien zu. Das entspricht 79,4 Prozent. 
 

Die Prozentzahlen der vierten und fünften Hypothese berechnen sich auf der Grundlage der 

53 untersuchten Studien. Nicht jede Studie formuliert die Intervention bereits im Titel oder 

führt im Titel eine Fragestellung an die Studie ein. Somit müssen die oben genannten 

Prozentzahlen für die vierte und fünfte Hypothese entsprechend korrigiert werden. 

Vier Studien beschrieben keine Intervention im Titel. Zieht man diese vier Studien von der 

Gesamtzahl der 53 Studien ab, so trifft die vierte Hypothese für 100 Prozent aller Studien zu, 

die eine Intervention im Titel formuliert haben. 

Sieben Studien hatten keine Fragestellung im Titel formuliert. Zieht man wiederum diese 

sieben Studien von der Gesamtzahl der 53 Studien ab, so trifft die fünfte Hypothese für 89,4 

Prozent derjenigen Studien zu, die im Titel eine Fragestellung formuliert hatten. 
 

3.2 Das Ergebnis zur Identifikation der Problemfelder 

 

Bei der Indentifikation der Problemfelder überprüft die ICCT die ersten drei Ebenen. Es wird 

untersucht, wie oft die 53 Studien in mindestens einem Schlüsselpunk der jeweiligen Ebene 

inhaltlich nicht übereingestimmt haben.   

 
 

Abbildung 6: Die Identifikation der Problemfelder 
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In der ersten Ebene, dem Vergleich zwischen der Einleitung und der Methodik einer 

klinischen Studie stimmten 26 der 53 Studien an mindestens einem der drei Schlüsselpunkte 

dieser Ebene nicht überein. Das bedeutet, dass sich die Einleitung bei 49,1 Prozent aller 

geprüfter Studien in bestimmten Punkten von der Methodik derselben Studie unterschied. 

 

Die zweite Ebene vergleicht die Methodik mit der Diskussion und die Diskussion mit dem 

Abstract. Hier stimmten 48 der untersuchten 53 Studien an mindestens einem der 

Schlüsselpunkt dieser Ebene nicht überein. Somit hatten in 90,6 Prozent aller untersuchter 

Studien die Textstellen Methodik und Diskussion oder Diskussion und Abstract in Teilen 

einen unterschiedlichen Inhalt. 

 

In der dritten Ebene vergleicht die ICCT den Titel mit der Methodik und der Diskussion. Bei 

der Auswertung der Ergebnisse fand sich keine Studie, die in dieser Ebene inhaltlich nicht 

übereingestimmt hat. Das bedeutet, dass in keiner Studie, die für die ICCT gelesen wurde, die 

formulierte Fragestellung aus dem Titel in der Diskussion nicht beantwortet wurde. Ebenso 

unterschied sich die beschriebene Intervention im Titel in keiner Studie von der tatsächlich 

durchgeführten Intervention aus der Methodik.  

 

3.3 Das Ergebnis für die Analyse der Handlungsfelder 

 

Die Analyse der Handlungsfelder zählt die Anzahl der Studien mit einer fehlenden 

inhaltlichen Übereinstimmung getrennt nach den einzelnen Schlüsselpunkten der ersten drei 

Ebenen. 

 

Für die erste Ebene wurden drei Schlüsselpunkte definiert: DIE STUDIENGRUPPE, DIE 

INTERVENTION und DAS ZIEL DER INTERVENTION. 

 

Verglich man die vorgestellte  Studiengruppe aus der Einleitung mit der Studiengruppe in 

der Methodik so waren diese in 40 der untersuchten 53 Studien identisch. Definitiv nicht 

identisch waren diese beiden Gruppen in drei der untersuchten 53 Studien. [84][93][111] In 

zehn Studien war eine Entscheidung nicht möglich. 

 
Die geplante Intervention aus der Einleitung entsprach bei 32 der 53 Studien exakt der 

durchgeführten Intervention in der Methodik. In sechs der 53 Studien beschrieben diese 

beiden Textstellen jedoch eine unterschiedliche Interventionen. [80][87][89][109][111][122] 
Abbildung  6 
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In 15 Studien konnte keine Entscheidung getroffen werden. Das lag hauptsächlich daran, dass 

eine Intervention gegen einen Placeboarm geprüft wurde. Allerdings wurde das in der 

Einleitung so nicht explizit erwähnt. Nach den im Anhang aufgeführten Definitionen galt 

dieser Fall nicht als fehlende inhaltliche Übereinstimmung, sondern wurde als mögliche 

inhaltliche Übereinstimmung gewertet. 

 
Abbildung 7: Analyse der Handlungsfelder - Das Ergebnis für die Schlüsselpunkte der ersten Ebene - 

 

Der Vergleich der Fragestellungen (Ziel der Intervention) an die Studie aus der Einleitung 

mit den tatsächlich definierten Endpunkten in der Methodik ergab, dass nur 13 der 

untersuchten 53 Studien hier komplett übereinstimmten. In 24 Studien stimmten die 

Fragestellungen aus der Einleitung nicht in allen Teilen  mit den definierten Endpunkten in 

der Methodik überein. Bei 16 Studien war eine Entscheidung nicht möglich. 

 

Für die zweite Ebene definierte die ICCT zwei Schlüsselpunkte: DIE STUDIENGRUPPE 

und DAS ERGEBNIS. Da in der zweiten Ebene insgesamt drei Textstellen verglichen werden, 

die Methodik mit der Diskussion und die Diskussion mit dem Abstract, wurde die zweite 

Ebene in die Ebenen E2A und E2B getrennt.  

 

In der Ebene E2A wurden die Textstellen Methodik und Diskussion miteinander verglichen 

Verglich man die Studiengruppe in der Methodik mit der Gruppe aus der Diskussion, für die 

anhand der beobachteten Ergebnisse eine Aussage getroffen wurde, so waren diese beiden 

Gruppen in 33 der untersuchten 53 Studien identisch. In 15 Studien galten die gefundenen  
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Abbildung 8: Analyse der Handlungsfelder - Das Ergebnis für die Schlüsselpunkte der zweiten Ebene E2A – 

 

Ergebnisse in der Diskussion für eine Gruppe, die nicht exakt der ursprünglichen 

Studiengruppe in der Methodik entsprach.[80][82][84][85][90][92][95][96][104][107][111] 

[118][122][123][124] Für fünf Studien konnte keine Entscheidung getroffen werden. 

 

Der Vergleich der definierten Endpunkte (Ergebnis) aus der Methodik mit den dafür 

beobachteten Ergebnissen in der Diskussion ergab, dass diese nur in 11 der 53 Studien 

inhaltlich komplett übereinstimmten. In 36 Studien entsprachen die definierten Endpunkte der 

Methodik nicht in allen Punkten den beobachteten Ergebnissen in der Diskussion. Für fünf 

Studien war keine Entscheidung möglich. 

 

Die Ebene E2B verglich die Textstellen Diskussion und Abstract miteinander. 
 

Der Vergleich des Schlüsselpunktes “Die Studiengruppe“ zwischen diesen beiden 

Textstellen ergab, dass in 35 der untersuchten 53 Studien beide Textstellen die gleiche 

Gruppe beschrieben. In neun Studien bezogen sich die beobachteten Ergebnisse in der 

Diskussion jedoch auf eine Gruppe, die nicht der Studiengruppe im Abstract entsprach. 

[81][83][84][92][93][95][96][111][126] In neun Studien ist eine Entscheidung nicht möglich. 

 

Verglich man die beobachteten Ergebnisse in der Diskussion der Studie mit den Ergebnissen 

im Abstract, so stimmten diese nur in fünf der insgesamt geprüften 53 Studien komplett 

überein. Während in zwei Studien keine Entscheidung möglich war, entsprach das Ergebnis 

Abbildung  8 
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im Abstract  in 46 Studien nicht in allen Teilen dem beobachteten Ergebnis der Diskussion. 

Das  entspricht 86,8 Prozent aller untersuchter Studien.  

 
Abbildung 9: Analyse der Handlungsfelder - Das Ergebnis für die Schlüsselpunkte der zweiten Ebene E2B – 

 

In der dritten Ebene vergleicht die ICCT den Schlüsselpunkt DIE INTERVENTION und den 

Schlüsselpunkt DAS ERGEBNIS zwischen den Textstellen Titel, Methodik und Diskussion. 

Auch hier erfolgt eine Trennung der dritten Ebene in die Ebenen E3A und E3B.  

 

Die Ebene E3A vergleicht den Schlüsselpunkt DIE INTERVENTION zwischen dem Titel und 

der Methodik. 

 
Abbildung 10: Analyse der Handlungsfelder - Das Ergebnis für die Schlüsselpunkte der dritten Ebene E3A – 

Abbildung  9 
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Benannte der Studientitel eine geplante Intervention, dann entsprach diese Intervention in 49 

der untersuchten 53 Studien der durchgeführten Intervention in der Methodik. Insgesamt vier 

der 53  Studien benannten im Titel keine geplante Intervention, sodass alle Studien, die im 

Titel eine Intervention genannt hatten, diese Intervention auch tatsächlich so durchführten.  

 

Die Ebene E3B vergleicht den Schlüsselpunkt DAS ERGEBNIS  zwischen dem Titel und der 

Diskussion. 

 

Wurde im Titel einer klinischen Studie eine Fragestellung (Ergebnis) an diese Studie 

formuliert, dann wurde sie in 42 der geprüften 53 Studien durch ein beobachtetes Ergebnis in 

der Diskussion beantwortet.  

 
Abbildung 11: Analyse der Handlungsfelder - Das Ergebnis für die Schlüsselpunkte der dritten Ebene E3B – 

 

Sieben der 53 Studien hatten im Titel keine Fragestellung formuliert. In vier Studien war eine 

Entscheidung nicht möglich. Das bedeutet, dass insgesamt 89,4 Prozent aller geprüfter 

Studien die Fragestellung  im Titel durch ein beobachtetes Ergebnis in der Diskussion 

beantwortetet hatten.  

 

3.4 Das Ergebnis für die Analyse der Endpunkte 

 

Diese Analyse untersuchte den Schlüsselpunkt DAS ZIEL DER INTERVENTION der ersten 

Ebene und den Schlüsselpunkt DAS ERGEBNIS der zweiten Ebene genauer. Es sollten die 

Ursachen  gefunden werden, warum diese Schlüsselpunkte nicht übereingestimmt haben.  
Abbildung  10 
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In der ersten Ebene, dem Vergleich von Einleitung und Methodik, bestehen für den 

Schlüsselpunkt DAS ZIEL DER INTERVENTION drei mögliche Ursachen für eine inhaltliche 

Nichtübereinstimmung. 

 

1. Für eine formulierte Fragestellung in der Einleitung der Studie findet sich 

kein entsprechender definierter Endpunkt in der Methodik. 

 

2. Für einen definierten Endpunkt in der Methodik der Studie findet sich in 

der Einleitung keine entsprechend formulierte Fragestellung. 

 

3. Für eine formulierte Fragestellung in der Einleitung der Studie findet sich 

kein entsprechend definierter Endpunkt in der Methodik und gleichzeitig 

findet sich für einen definierten Endpunkt in der Methodik der Studie keine 

entsprechend formulierte Fragestellung in der Einleitung. 

 

Verglich man in der ersten Ebene den Schlüsselpunkt DAS ZIEL DER INTERVENTION 

zwischen der Einleitung und der Methodik, dann stimmten 24 der 53 Studien in diesem 

Schlüsselpunkt nicht überein. 

 
Abbildung 12: Analyse der Endpunkte – Ursachen der fehlenden Übereinstimmung im Schlüsselpunkt ZIEL DER INTERVENTION der 

ersten Ebene.  
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Sieben der 53 Studien stimmten in ihrem Ergebnis nicht überein, da in der Einleitung dieser 

Studien eine Fragestellung formuliert wurde, für die in der Methodik derselben Studie kein 

entsprechender Endpunkt definiert worden war. [80][95][100][107][110][123][130] 

 

Insgesamt 16 der 53 untersuchten Studien definierten in der Methodik einen Endpunkt für den 

in der Einleitung keine entsprechende Fragestellung vorhanden war. [80][83][86][92][93] 

[101][103][109][110][111][114][115][122][127][128][130] 

 

In drei der 53 Studien fehlte in der Methodik ein definierter Endpunkt für eine Fragestellung 

aus der Einleitung. Gleichzeitig definierte die  Methodik dieser drei Studien einen Endpunkt, 

für den die Einleitung keine entsprechende  Fragestellung formuliert hatte. [80][110][130] 

 

In der zweiten Ebene E2A, dem Vergleich von Methodik und Diskussion, bestehen für den 

Schlüsselpunkt DAS ERGEBNIS fünf mögliche Ursachen für eine inhaltliche 

Nichtübereinstimmung. 

 

1. Für den primären Endpunkt aus der Methodik der Studie findet sich kein 

beobachtetes Ergebnis in der Diskussion. 

 

2. Für einen sekundären Endpunkt aus der Methodik der Studie findet sich 

kein beobachtetes Ergebnis in der Diskussion. 

 

3. Für einen zusätzlichen Endpunkt aus der Methodik der Studie findet sich 

kein beobachtetes Ergebnis in der Diskussion. 

 

4. Für ein beobachtetes Ergebnis aus der Diskussion der Studie findet sich 

kein definierter Endpunkt in der Methodik. 

 

5. Eine Zuordnung zu den bisher genannten Ursachen ist nicht möglich 

 

Verglich man in der zweiten Ebene E2A den Schlüsselpunkt DAS ERGEBNIS zwischen der 

Methodik und der Diskussion, dann stimmten 36 der untersuchten 53 Studien an diesem 

Schlüsselpunkt nicht überein. 

 

Abbildung  11 

Abbildung  12 
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Abbildung 13: Analyse der Endpunkte – Ursachen der fehlenden Übereinstimmung im Schlüsselpunkt  ERGEBNIS  der zweiten Ebene E2A  

 

In 21 Studien stimmte der Schlüsselpunkt „Das Ergebnis“ dieser Studien nicht überein, da in 

der Diskussion ein Ergebnis beobachtet worden war, für das die Methodik dieser Studie zuvor 

keinen Endpunkt definiert hatte. [79][81][85][86][87][93][95][98][100][101][102][107][109] 

[110][112][115][117][121][123][124][130] 

 

Sieben Studien definierten in der Methodik zwar den primären Endpunkt, beobachteten dafür 

aber in der Diskussion derselben Studie kein Ergebnis. [86][100][104][117][124][129][130] 

 

In 12 der 53 Studien wurde in der Methodik ein sekundärer Endpunkt definiert, ohne dass 

dafür in der Diskussion ein Ergebnis beobachtet worden wäre. [80][81][94][96][101] 

[102][104][112][117][126][127][129] 

 

Insgesamt 15 Studien definierten in der Methodik zusätzliche Endpunkte, lieferten dafür 

allerdings in der Diskussion kein beobachtetes Ergebnis. [79][86][87][88][89][90][94][106] 

[109][110][111][115][120][129][131] 

 

Drei Studien stimmten im Ergebnis aus anderen Gründen nicht überein.  

Abbildung  13 

Abbildung  14 
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In der zweiten Ebene E2B, dem Vergleich von Diskussion und Abstract, bestehen für den 

Schlüsselpunkt DAS ERGEBNIS ebenfalls fünf mögliche Ursachen für eine inhaltliche 

Nichtübereinstimmung. 

 

1. Das für den primären Endpunkt in der Diskussion der Studie beobachtete 

Ergebnis fehlt im Abstract. 

 

2. Das für einen sekundären Endpunkt in der Diskussion der Studie beobachtete 

Ergebnis fehlt im Abstract. 

 

3. Das für einen zusätzlichen Endpunkt in der Diskussion der Studie beobachtete 

Ergebnis fehlt im Abstract. 

 

4. Für ein Ergebnis im Abstract der Studie findet sich kein beobachtetes Ergebnis 

in der Diskussion. 

 

5. Eine Zuordnung zu den bisher genannten Ursachen ist nicht möglich. 

 

 

Verglich man in der zweiten Ebene E2B den Schlüsselpunkt DAS ERGEBNIS zwischen der 

Diskussion und dem Abstract, dann stimmten 46 der untersuchten 53 Studien an diesem 

Schlüsselpunkt nicht überein.  

 

In 15 Studien stimmte der Schlüsselpunkt „Das Ergebnis“ nicht überein, da im Abstract der 

Studien ein Ergebnis stand, dass in der Diskussion derselben Studie so nicht beobachtet 

worden war. [80][86][87][89][91][97][107][110][112][115][117][123][124][130][131] 

 

Zwei Studien hatten zwar für den primären Endpunkt dieser Studien in der Diskussion ein 

Ergebnis beobachtet, allerdings fehlte dieses Ergebnis im Abstract. [93][119] 

 

17 Studien beobachteten in der Diskussion Ergebnisse für definierte sekundäre Endpunkte. 

Allerdings fehlten diese Ergebnisse im Abstract derselben Studien. 

[80][83][86][90][92][93][94][96][101][102][104][109][114[120][121][127][129] 

 

Abbildung  15 



Seite 44 

 
 Abbildung 14: Analyse der Endpunkte – Ursachen der fehlenden Übereinstimmung im Schlüsselpunkt  ERGEBNIS  der zweiten Ebene E2B  

 

 18 Studien beobachteten in der Diskussion Ergebnisse für zusätzliche Endpunkte. Im 

Abstract der entsprechenden Studien fehlten diese Ergebnisse jedoch. 

[80][81][88][89][90][91][94][97][104][106][110][111][113][116][118][120][122][124] 

 

16 Studien stimmten aus anderen Gründen nicht überein. 

 

 

Andere Ursachen für eine fehlende Übereinstimmung am Schlüsselpunkt DAS 

ERGEBNIS in der zweiten Ebene: 

 

Für insgesamt 19 Studien, die im Schlüsselpunkt DAS ERGEBNIS in der zweiten Ebene 

nicht übereingestimmt hatten, waren andere Ursachen, wie die oben genannten, 

ausschlaggebend für eine Nichtübereinstimmung. Diese werden auf der folgenden Seite in 

Tabelle 13 kurz dargestellt.    

 

 

Abbildung  16 
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Tabelle 13: Weitere Ursachen für eine fehlende Übereinstimmung am Schlüsselpunkt DAS ERGEBNIS der zweiten Ebene 

 

 

Weitere Ursachen für eine fehlende Übereinstimmung 

am Schlüsselpunkt DAS ERGEBNIS in der zweiten Ebene 

 

Die Anzahl 

der Studien, 

in der diese 

Ursache zu 

finden ist 

Der prozentuale 

Anteil dieser 

Studien an der 

Gesamtzahl von 

53 Studien 

In der Diskussion der Studie wurde ein Ergebnis beobachtet. 

Für dieses Ergebnis wurde aber kein Endpunkt definiert. 

Gleichzeitig fehlte dieses Ergebnis auch im Abstract. 

[81][85][86][87][95][98][100][102][107][117][121][124][130] 

 

 

13 

 

22,7 Prozent 

Die bearbeitete klinische Studie definierte keinen primären 

Endpunkt. [112][125][126] 

 

3 5,7 Prozent 

Ergebnisse aus dem Abstract widersprechen teilweise 

beobachteten Ergebnissen aus der Diskussion. [85][129] 

 

 

2 

 

3,8 Prozent 

Beobachtete Ergebnisse aus der Diskussion wurden mit 

wichtigen Einschränkungen versehen. Diese Einschränkungen 

fehlten im Abstract der Studie. [82][88] 

 

2 3,8 Prozent 

Im Abstract der Studie wurden Ergebnisse mit 

Einschränkungen versehen. In der Diskussion dieser Studie 

fehlten diese Einschränkungen bei den beobachteten 

Ergebnissen. [83] 

 

1 1,9 Prozent 

 

 

In der Diskussion der Studie wurde eine Empfehlung 

ausgesprochen, diese Empfehlung fehlte im Abstract. Diese 

Empfehlung war wichtig, bezog sich aber nicht auf einen 

definierten Endpunkt der Studie. [111] 

 

1 1,9 Prozent 
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3.5 Das Ergebnis zur Auswertung der vierten Ebene 

 

Die vierte Ebene vergleicht die Schlussfolgerung im Abstract mit dem primären Endpunkt 

einer Studie. Dabei stellt sie die Frage, ob sich die Schlussfolgerung im Abstract auf das 

beobachtete Ergebnis für den primären Endpunkt bezieht. 

 

 
Abbildung 15: Der Stellenwert des primären Endpunktes in der Conclusion des Abstracts – Ergebnis der vierten Ebene 

 

Verglich man das beobachtete Ergebnis für den primären Endpunkt einer Studie mit der 

Schlussfolgerung im Abstract, dann bezog sich diese Schlussfolgerung bei 31 Studien auf das 

Ergebnis des primären Endpunktes.  

 

Fünf Studien zogen im Abstract eine Schlussfolgerung aus einem Ergebnis, dass nicht dem 

Ergebnis des primären Endpunktes entsprach.  [99][100][112][125][126] 

 

Bei 17 Studien war eine Entscheidung nicht möglich. 

 

 

 

 

 

Abbildung  17 
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4. Diskussion 
 

Die Evidenzbasierte Medizin ist der Versuch, die Diagnostik und Therapie von Erkrankungen 

auf die Grundlage harter wissenschaftlicher Daten zu stellen. Dazu bedient sich die 

Evidenzbasierte Medizin dem Werkzeug der randomisierten klinischen Studien. [2][3]  

Durch den Vergleich von statistisch homogenen Gruppen soll eine Aussage getroffen werden, 

ob durch eine bestimmte Intervention ein Vorteil oder ein Nachteil durch diese Intervention 

für die jeweiligen Gruppen entsteht. Dieser Vorteil besteht im Idealfall in einer Verbesserung 

der Lebensqualität oder Lebensquantität. Auf den klinischen Alltag übertragen profitiert der 

individuelle Patient, dessen Charakteristika dem Studienkollektiv entsprechen, mit statistisch 

hinreichender Wahrscheinlichkeit von einer der klinisch geprüften Therapieoptionen. [5] 

Da also auf der Grundlage der Ergebnisse klinischer Studien wichtige Entscheidungen zur 

alltäglichen Behandlung einer Vielzahl von Patienten getroffen werden, müssen an die 

Durchführung, Auswertung und Interpretation der Daten klinischer Studien höchste 

Qualitätsansprüche gestellt werden. [1][6] Das gilt neben ökonomischen Gründen nicht 

zuletzt auch aus ethischen Erwägungen.  

Die Einführung neuer Therapieoptionen erfordert zumeist einen höheren finanziellen 

Aufwand als die Anwendung älterer Therapieverfahren. In Zeiten rasant gestiegener 

Gesundheitskosten befinden sich die Entscheidungsträger im klinischen Alltag also in einem 

zunehmenden Spannungsfeld zwischen dem medizinisch Erforderlichen und dem finanziell 

Machbaren. [73] 

Aus ethischen Gründen muss man sich zweier Dinge vergegenwärtigen. Zum einen bedeutet 

die Teilnahme an einer klinischen Studie ein nicht zu unterschätzendes Risiko für jeden 

einzelnen Patienten. Schließlich besteht die Möglichkeit, dass die geprüften Therapieoptionen 

mehr Schaden bereiten als Nutzen. Dennoch  erfolgt die Teilnahme an klinischen Studien 

zumeist in dem festen Glauben, dadurch einen wichtigen Beitrag zum medizinisch-

wissenschaftlichen Fortschritt zu leisten. [6]    

Zum anderen kann durch die Fehlinterpretation der Daten klinischer Studien und der daraus 

abgeleiteten Therapieanwendungen ein Schaden entstehen, der unter Umständen bis zum Tod 

des einzelnen Patienten reicht. Man erinnere an dieser Stelle nur an den Einsatz von 

antiarhythmisch wirksamen Medikamenten bei speziellen Formen ventrikulärer 

Rhythmusstörungen in den 80er und frühen 90er Jahren. Durch die Publikation der CAST II 

Studie 1992 konnte gezeigt werden, dass der Einsatz dieser Medikamente zu einer 

Übersterblichkeit in der Gruppe der behandelten Patienten geführt hatte. [74] Es starben also 
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über Jahrzehnte viele Patienten an den Folgen einer Therapie von der sie eigentlich hätten 

profitieren sollen.  

Dass nicht alle publizierten klinischen Studien das erforderliche Höchstmaß an Qualität in der 

Durchführung, Auswertung und Interpretation der Daten dieser Studien erfüllen, ist in der 

wissenschaftlichen Gemeinschaft ein intensiv diskutiertes Problem. [9][12][17][40] 

Ein Blick in unterschiedliche Publikationen zu diesem Thema fördert eine große Anzahl 

bekannter Fehlerquellen zu Tage, die zu einer Falschinterpretation der Daten klinischer 

Studien führen können. 

Eine der bekanntesten Fehlerquellen ist der „publication bias“. Durch die selektive 

Publikation von Studien mit einem positiven Ergebnis für eine Therapieoption wird erreicht, 

dass die klinischen Effekte dieser Therapieoption oft überschätzt werden. [57][58][38] 

Studien hingegen, die keinen Unterschied durch die Anwendung dieser Therapieoption 

fanden [52][53] oder die, im Gegenteil, einen negativen Effekt durch die Anwendung 

beobachteten, werden häufig nicht publiziert. [54][60]  

Eine weitere mögliche Fehlerquelle entsteht durch den vorzeitigen Stopp klinischer Studien 

nach einer geplanten Zwischenauswertung der bisherigen Daten. Der Stopp erfolgt in den 

meisten Fällen, da ein deutlicher signifikanter klinischer Vorteil für die eine Therapieoption 

im Vergleich zur anderen gefunden wurde. Dieser Vorteil wird aber oft überschätzt. [10] 

Denn es konnte in vielen Fällen gezeigt werden, dass sich anfängliche signifikante 

Therapieeffekte im Langzeitverlauf einer Studie relativierten, sodass die klinische Bedeutung 

dieser Effekte durch einen vorzeitigen Stopp der Studie überschätzt worden wäre. [41] 

Eine weitere sehr bedeutende Fehlerquelle stellen Protokollverletzungen dar. Das bedeutet, 

dass trotz fester Zuteilung eines Studienteilnehmers zu einem Interventionsarm der Studie 

dieser Studienteilnehmer eine andere Intervention erhielt als nach dem Studienprotokoll 

geplant war. Protokollverletzungen sind sehr häufig in klinischen Studien und bei der meist 

großen Zahl an Studienteilnehmern auch kaum zu verhindern. [26] Entsprechend gibt es 

unterschiedliche Ansätze zur Auswertung dieser Daten. Man kann die betroffenen 

Studienteilnehmer weiterhin der ursprünglich zugeteilten Gruppe zurechnen, das entspricht 

dem so genannten „per protocol“ Ansatz. Man kann die Studienteilnehmer aber auch, der 

erhaltenen Therapie entsprechend, der anderen Gruppe zurechnen. Das entspräche der 

„intention to treat“ Analyse der Daten. [32] Es konnte gezeigt werden, dass die 

Datenauswertung einer klinischen Studie je nach gewähltem Ansatz zu einem 

unterschiedlichen Ergebnis führen kann. [29][30] Dabei beschreibt die „intention  to treat“ 

Analyse der Daten am ehesten den wahren klinischen Effekt einer Intervention. [32] 
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Eine andere Fehlerquelle sind die Schlussfolgerungen aus den Ergebnissen klinischer Studien 

für nachträglich definierte Subgruppen. Subgruppen werden gebildet, indem nach der 

Datenauswertung Studienteilnehmer mit bestimmten Charakteristika aus der ursprünglichen 

Studiengruppe herausgenommen werden. Diese werden dann in Subgruppen eingeteilt. 

Anschließend erfolgt eine erneute Auswertung der Daten für diese Subgruppen. Dadurch ist 

es möglich, zumindest für einen Teil der ursprünglichen Studiengruppe, statistisch 

signifikante Effekte zu finden, die vorher nicht gefunden werden konnten. [37][51] Die 

Bildung von Subgruppen ist im ursprünglichen Studienprotokoll nicht definiert, da sie erst 

nach der Datenauswertung gebildet werden. Trotzdem ist die Auswertung nachträglich 

definierter Subgruppen durch statistische Berechnungen möglich. Allerdings muss die 

Bildung von Subgruppen klaren Regeln folgen um falsch positive Ergebnisse zu vermeiden. 

Sonst besteht die Gefahr, dass die wahren klinischen Effekte eines signifikanten Ergebnisses 

überschätzt werden [48][49] 

Alle diese genannten  Fehlerquellen haben gemeinsam, dass sie sich entweder auf die 

Publikation klinischer Studien beziehen, oder die Datenauswertung klinischer Studien 

betreffen. Chan et al publizierten 2004 im JAMA einen Artikel in dem sie eine weitere 

Problematik erkannten.  

Sie verglichen die Studienprotokolle mit den publizierten Originalarbeiten zu diesen Studien 

und stellten fest, dass diese häufig nicht nur unvollständig waren sondern auch falsch und mit 

dem Studienprotokoll nicht konsistent. Was sie beschrieben war eine selektive 

Veröffentlichung der Ergebnisse randomisierter klinischer Studien. Sie mussten feststellen, 

dass viele Originalarbeiten für einen Teil der ursprünglich im Studienprotokoll definierten  

Endpunkte keine Ergebnisse geliefert hatten. [12]  Wenn also die Protokolle klinischer 

Studien zu einem Teil nicht mit dem Inhalt der Originalarbeiten konsistent sind, dann stellt 

sich die Frage wie konsistent der Inhalt der Originalarbeit selbst ist. Diese Frage beantworten 

die Ergebnisse der ICCT.  

Würde man voraussetzen, dass randomisierte klinische Studien in ihrem Inhalt konsistent 

sind, dann könnte man daraus die Schlussfolgerung ziehen, dass es möglich ist eine Stelle im 

Text dieser Studien zu finden, die alle relevanten Informationen enthält. Das würde auch 

bedeuten, dass es möglich ist den Inhalt der Studie komplett zu erfassen ohne dafür die 

gesamte Arbeit lesen zu müssen. Wären die Studien in ihrem Inhalt aber nicht konsistent so 

könnte man zum einen beschreiben, an welchen Stellen im Text die Inhalte nicht konsistent 

sind und zum anderen, welche Gründe dafür ausschlaggebend sind. Daraus wiederum könnten 

Schlussfolgerungen gezogen werden, auf welche Art und Weise sich die Berichterstattung 
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randomisierter klinischer Studien verbessern ließe, um mit hinreichender Sicherheit alle 

relevanten Informationen dieser Studie zu erhalten.  

 

Die ICCT untersuchte die Konsistenz randomisierter klinischer Studien, indem sie den Inhalt 

verschiedener Textstellen miteinander verglich. Dazu wurden alle Informationen zu 

definierten Schlüsselpunkten in diesen Textstellen gesammelt. Stimmten diese Informationen 

überein, dann waren die Textstellen identisch. Die ICCT richtete ihr Augenmerk auf drei 

zentrale Punkte jeder klinischen Studie. Die Studiengruppe, die Intervention an dieser 

Studiengruppe und die beobachteten Ergebnisse aus dieser Intervention. [2] Zu diesen 

Punkten wurden die Informationen in den Textstellen gesammelt. Zum Vergleich wurden die 

Textstellen Titel, Einleitung, Methodik, Diskussion und Abstract der jeweiligen Studie 

herangezogen.  

Nach Durchsicht von 53 randomisierten klinischen Studien aus drei verschiedenen Journals 

stand fest, dass keine dieser 53 Studien durchgehend inhaltlich konsistent war. Es fehlten 

relevante Informationen entweder zur Studiengruppe, zur Intervention oder den beobachteten 

Ergebnissen in einer der zu vergleichenden Textstellen.  

Daraus kann der Schluss gezogen werden, dass es nicht möglich ist eine bestimmte Textstelle 

in einer Studie zu finden, die alle relevanten Informationen dieser Studie enthält. Alle 

relevanten  Informationen erhält man nur dann, wenn man die komplette Studie gelesen hat. 

 

Dass keine der untersuchten Studien in ihrem Inhalt durchgehend konsistent war, bedarf 

jedoch unbedingt einer differenzierteren Betrachtung. Die ICCT betrachtete die Konsistenz 

einer randomisierten klinischen Studie auf drei verschiedenen Ebenen.  

In der ersten Ebene prüfte sie die inhaltliche Konsistenz der geplanten Intervention einer 

klinischen Studie im Vergleich mit der tatsächlich durchgeführten Intervention dieser Studie. 

Dazu verglich sie die Einleitung der Studie mit der Methodik dieser Studie. Sie sammelte aus 

beiden Textstellen alle verfügbaren Informationen zur Studiengruppe, der Intervention und 

dem Ziel der Intervention und verglich diese innerhalb der beiden Textstellen.  

In der zweiten Ebene sammelte die ICCT alle verfügbaren Informationen zur Studiengruppe, 

den definierten Endpunkten und den beobachteten Ergebnissen. Sie verglich die 

Informationen zur Studiengruppe, den definierten Endpunkten und den beobachteten 

Ergebnissen zwischen der Methodik und der Diskussion. Anschließend verglich sie die 

Informationen über die Studiengruppe und die beobachteten Ergebnisse in der Diskussion und 

im Abstract. 



Seite 51 

In der dritten Ebene prüfte die ICCT, ob der Studientitel die Erwartungen an die Intervention 

und die Fragestellung der betreffenden Studie tatsächlich erfüllte. Dazu verglich sie die 

Intervention und die Fragestellung im Titel mit diesen Punkten in der Methodik und der 

Diskussion. 

Als erfreuliches Ergebnis konnte die ICCT zeigen, dass der Titel einer Studie die 

Erwartungen an die Intervention und die Fragestellung dieser Studie in der überwiegenden 

Zahl der untersuchten Studien erfüllte. Enthielt der Studientitel Informationen über die 

Intervention der Studie, so stimmten diese Informationen bei 49 der untersuchten 53 Studien 

überein. Da vier dieser Studien keine Informationen über die Intervention enthielten, 

entsprach die Intervention im Titel in 100 Prozent der untersuchten Studien der tatsächlich 

durchgeführten Intervention dieser Studien. Stellte der Titel einer Studie eine Fragestellung an 

die Studie, so fand sich bei 42 der untersuchten 53 Studien für diese Fragestellung auch ein 

beobachtetes Ergebnis. Lediglich bei vier Studien war eine Entscheidung nicht möglich, 

während sieben Studien keine Fragestellung im Titel formulierten. Es fand sich also keine 

Studie, welche die Fragestellung im Titel nicht beantwortete. 

Dieses positive Bild ändert sich jedoch wenn man die Ergebnisse für die beiden anderen 

Ebenen betrachtet. Verglich man die Einleitung der Studie mit der Methodik dieser Studie, so 

stimmte deren Inhalt in 26 der untersuchten 53 Studien nicht überein. Die ICCT definierte die 

Einleitung als die Textstelle der geplanten Intervention einer Studie. Die Textstelle beschrieb 

eine Studiengruppe an der eine bestimmte Intervention, mit einer Fragestellung an diese 

Intervention verknüpft, durchgeführt werden sollte. Die geplante Intervention entsprach damit 

bei 49,1 Prozent aller Studien nicht der durchgeführten Intervention aus der Methodik. Das 

bedarf einer genaueren Differenzierung.  

Zur Überprüfung der Konsistenz der beiden Textstellen Einleitung und Methodik wurden 

Informationen zu drei Schlüsselpunkten gesammelt: Der Studiengruppe, der Intervention und 

dem Ziel der Intervention. Verglich man die Studiengruppen aus der Einleitung und der 

Methodik, so stimmten diese bei 40 der untersuchten 53 Studien überein. Lediglich in drei 

Studien stimmten sie nicht überein. Der Vergleich der Intervention in den beiden Textstellen 

ergab eine Übereinstimmung bei 32 der untersuchten 53 Studien. Allerdings unterschieden 

sich die Informationen über die Intervention schon definitiv bei sechs der untersuchten 53 

Studien. Diese Zahlen ändern sich deutlich beim letzten der drei Schlüsselpunkte, dem Ziel 

der Intervention. Verglich man die Informationen über die Ziele der Intervention in der 

Einleitung mit den definierten Endpunkten der Methodik, so stimmten hier nur 13 der 



Seite 52 

untersuchten 53 Studien überein. Bei 24 Studien stimmten die Ziele der Intervention nicht mit 

den definierten Endpunkten überein.   

Die fehlende Konsistenz zwischen der Einleitung und der Methodik beruht also zum großen 

Teil auf dem Umstand, dass sich die geplanten Fragestellungen und die tatsächlich definierten 

Endpunkte in den Studien unterscheiden.  

In der zweiten Ebene zeigt sich ein ähnliches Bild. Hier ergab der Vergleich der Textstellen 

Methodik und Diskussion, dass 36 der untersuchten 53 Studien nicht übereingestimmt hatten. 

Dieses Ergebnis basierte zum einen auf dem Vergleich der Studiengruppe der Methodik mit 

der Studiengruppe der Diskussion und zum anderen auf dem Vergleich der definierten 

Endpunkte der Methodik mit den beobachteten Ergebnissen der Diskussion. Die 

Studiengruppe stimmte dabei in 33 der 53 untersuchten Studien überein. Sie unterschied sich 

definitiv bei 15 Studien. Das entsprach einer Übereinstimmung von immerhin 62,3 Prozent. 

Der Vergleich der definierten Endpunkte der Methodik  mit den beobachteten Ergebnissen der 

Diskussion ergab jedoch eine völlig andere Verteilung. Bei diesem Vergleich stimmten noch 

11 der 53 Studien inhaltlich komplett überein. Insgesamt 36 Studien unterschieden sich 

definitiv. Das entsprach nur noch einer Übereinstimmung von 20,8 Prozent. Somit beruhte die 

fehlende Konsistenz zwischen der Methodik und der Diskussion zumeist darauf, dass sich die 

definierte Endpunkte und die beobachteten Ergebnisse unterschieden. 

Für die Textstellen Diskussion und Abstract findet sich fast das gleiche Bild. In 46 der 

untersuchten 53 Studien stimmten die Schlüsselpunkte in  beiden Textstellen nicht überein. 

Das entspricht  86,8 Prozent aller untersuchter Studien.  

Auch hier erfolgte ein Vergleich der Studiengruppe zwischen der Diskussion und dem 

Abstract. Ebenso wurden die beobachteten Ergebnisse der Diskussion mit den Ergebnissen 

aus dem Abstract verglichen. Die Studiengruppe stimmte bei 35 der untersuchten 53 Studien 

überein. Bei neun Studien stimmte sie definitiv nicht überein. Das entsprach einer 

Übereinstimmung von 66 Prozent. Verglich man aber die beobachteten Ergebnisse der 

Diskussion mit den Ergebnissen im Abstract, dann stimmten nur noch fünf Studien überein. 

Das entspricht 9,4 Prozent. Insgesamt 46 Studien, das entspricht 86,8 Prozent aller 

untersuchter Studien, stimmten nicht überein. Die fehlende Konsistenz zwischen der 

Diskussion und dem Abstract beruhte also bei jeder untersuchten Studie darauf, dass sich die 

Ergebnisse in diesen beiden Textstellen unterschieden. 

Diese Zahlen sind beeindruckend. Sie lassen zu dem Schluss kommen, dass bei der 

Präsentation der Ergebnisse randomisierter klinischer Studien wichtige Informationen 
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verloren gehen. Dieser Informationsverlust kann zu einer Fehlinterpretation der Ergebnisse 

klinischer Studien führen.  

Scherer et al verglichen 2007 die Kongresszusammenfassungen klinischer Studien mit den 

später publizierten Originalarbeiten. Dabei fanden sie heraus, dass nur 62 Prozent dieser 

Abstracts als vollständige Originalarbeiten publiziert wurden. [45] Ähnliche Ergebnisse fand 

eine Gruppe um Toma et al. Zusätzlich stellten sie fest, dass sich die Ergebnisse in den 

Abstracts häufig von den Ergebnissen in der Originalarbeit unterschieden. [43]  

Die ICCT konnte zeigen, dass der Abstract klinischer Studien bei 46 der untersuchten 53 

Studien nicht mit der Diskussion übereinstimmte. Das bestätigt die oben genannten Zahlen. 

Wenn aber bei der Präsentation der Ergebnisse klinischer Studien in einer großen Anzahl der 

Studien Informationen verloren gehen, dann führt dies zwangsläufig zu der Frage, ob diesen 

Ergebnissen dann noch zu trauen ist. Diese Frage kann die ICCT nicht mit Sicherheit 

beantworten. Soares et al publizierten 2004 im British Medical Journal  eine Arbeit in der sie 

feststellten, dass die unvollständige Präsentation von Ergebnissen klinischer Studien nicht 

zwangsläufig zu falschen Schlussfolgerungen führen muss. [34] Aber ein Blick auf die 

Gründe für die fehlende Konsistenz der Ergebnisse lohnt sich dennoch. Denn er fördert 

interessante Aspekte zu Tage.  

Verglich man die geplante Fragestellung der Einleitung mit den definierten Endpunkten der 

Methodik, dann stimmten diese bei 24 der untersuchten 53 Studien nicht überein. Dabei 

beschrieben sieben Studien eine Fragestellung in der Einleitung, für die sie später keinen 

Endpunkt definierten. 16 Studien definierten Endpunkte ohne diese bereits in der Einleitung 

beschrieben zu haben.  

Verglich man nun die endgültig definierten Endpunkte mit den beobachteten Ergebnissen, 

dann stimmten diese bei 36 der untersuchten 53 Studien nicht überein. Den größten Anteil 

hatte daran interessanterweise der Fall, dass Studien Ergebnisse beobachtet hatten ohne dafür 

einen Endpunkt zu definiert. Das traf für 21 Studien zu. Immerhin entspricht das 39,4 Prozent 

aller Studien. 15 Studien definierten zusätzliche Endpunkte in der Methodik ohne dafür ein 

entsprechendes Ergebnis zu beobachten. In 12 Studien geschah dieses für sekundäre 

Endpunkte. Bei immerhin sieben Studien, das entspricht 13,2 Prozent, wurden primäre 

Endpunkte definiert, ohne hierfür Ergebnisse zu liefern. Eine beachtliche Zahl, führt man sich 

vor Augen, dass der primäre Endpunkt die Hauptfragestellung einer Studie ist. Alle statistisch 

relevanten Charakteristika werden exakt für diesen Endpunkt berechnet. [7][14][15] 

Verglich man zum Schluss die beobachteten Ergebnisse der Diskussion mit den Ergebnissen 

im Abstract, dann stimmten diese in 46 der untersuchten 53 Studien nicht überein. Das hatte 
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unterschiedliche Gründe. In 18 Studien fehlten beobachtete Ergebnisse für zusätzliche 

Endpunkte im Abstract. In 17 Studien fehlten diese Ergebnisse für sekundäre Endpunkte. 

Interessanterweise präsentierten 15 Studien ein Ergebnis im Abstract, ohne dass dieses 

Ergebnis in der Diskussion beobachtet worden wäre. 13 Studien beobachteten Ergebnisse 

allein in der Diskussion ohne hierfür einen Endpunkt zu definieren oder diese Ergebnisse im 

Abstract zu präsentieren. Immerhin noch zwei Studien beobachteten in der Diskussion ein 

Ergebnis für den primären Endpunkt, ohne dass sich dieses Ergebnis im Abstract wieder 

gefunden hätte.  

Die Ergebnisse in randomisierten klinischen Studien kann man folglich nicht gerade als 

stringent bezeichnen. Endpunkte werden definiert ohne Ergebnisse zu liefern, Ergebnisse 

werden präsentiert ohne entsprechende Endpunkte. Hrobjartsson et al veröffentlichten 2005 

im Ugeskr Laeger eine interessante Arbeit die diesen Befund unterstreicht. Sie stellten fest, 

dass bei 50 Prozent der von Ihnen geprüften Studien die Ergebnisse zu den definierten 

Endpunkten nicht vollständig waren. Dabei fanden sich häufiger Ergebnisse für die 

Endpunkte, deren Ergebnis statistisch signifikant war. 62 Prozent der Studien hatten darüber 

hinaus im Verlauf den primären Endpunkt geändert. [55] Wood et al beschrieben ähnliches 

bereits 2004 im Clinical Trials. Sie stellten fest, dass in 89 Prozent der von ihnen 

untersuchten Studien Ergebnisse für die definierten Endpunkte fehlten. [56] 

Das lässt eine gewisse Willkürlichkeit im Umgang mit den Ergebnissen randomisierter 

klinischer Studien erkennen. Las man die 53 Originalarbeiten der ICCT so fiel auf, dass eine 

große Zahl an Studien eine Unmenge an verschiedenen Endpunkten definierte. Es kam nicht 

selten vor, dass selbst primäre Endpunkte mehrfach in Studien vorhanden waren.  

Zuweilen erinnerte das beinahe an eine Entenjagd mit Schrottkugeln. Je mehr Kugeln durch 

einen Schuss abgefeuert werden, umso größer ist die Wahrscheinlichkeit wenigstens eine Ente 

zu treffen. Wie gut gezielt wird ist dabei letzlich egal. Übertragen auf randomisierte klinische 

Studien erhöht sich also die Wahrscheinlichkeit für ein signifikantes Ergebnis, je mehr 

Endpunkte definiert werden. [75] 

Die klinische Relevanz von Ergebnissen für zusätzliche Endpunkte mag nicht allzu bedeutend 

sein. Gleiches gilt zuweilen für die Ergebnisse von sekundären Endpunkten. [34] Wenn aber 

sieben Studien in der ICCT einen primären Endpunkt definieren und für diesen  kein Ergebnis 

präsentieren und gleichzeitig 21 Studien Ergebnisse beobachten ohne Endpunkte zu 

definieren, dann sollte durchaus die Frage erlaubt sein, inwieweit den Ergebnissen dieser 

Studien dann noch zu trauen ist. Für eine Antwort sollte man noch ein weiteres Ergebnis der 

ICCT betrachten.  
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Die ICCT hatte untersucht, wie oft sich die Schlussfolgerung im Abstract auf das Ergebnis für 

den primären Endpunkt bezieht. Dies war in 31 der untersuchten 53 Studien der Fall. In 17 

Studien war einen Entscheidung nicht möglich. Fünf Studien bezogen sich in der 

Schlussfolgerung im Abstract nicht auf den primären Endpunkt. Das waren 9,4 Prozent aller 

Studien.  

Man sollte sich daran erinnern, dass in einer klinischen Studie nur der primäre Endpunkt die 

notwendige Power besitzt, einen signifikanten Unterschied zwischen den Studiengruppen zu 

finden, der mit einer hinreichenden Wahrscheinlichkeit als wahr zu betrachten ist. [7][14][15] 

Daher ist es nicht zulässig eine gültige Schlussfolgerung aus einer Studie zu ziehen, wenn 

sich diese Schlussfolgerung nicht auf den primären Endpunkt bezieht. Aus dem gleichen 

Grund sollte man das Ergebnis einer Studie anzweifeln, die für den primären Endpunkt kein 

Ergebnis liefert.  

Ähnliches gilt, wenn für Ergebnisse einer Studie keine Endpunkte definiert wurden. 

Beobachtet eine Studie Ergebnisse in der Diskussion, ohne dafür im Voraus Endpunkte 

definiert zu haben, dann können aus diesen Ergebnissen keine Schlussfolgerungen gezogen 

werden. Die Hypothesen einer klinischen Studie müssen vor deren Durchführung erstellt 

werden. Auf Grundlage dieser Hypothesen werden die Endpunkte der Studie erstellt. Nur für 

Ergebnisse aus vordefinierten Endpunkten kann dann eine Schlussfolgerung getroffen 

werden. Ergeben sich durch die Auswertung der Daten weitere Ergebnisse, so dürfen diese 

zwar präsentiert werden, es muss jedoch deutlich gemacht werden, dass für diese Ergebnisse 

keine statistische Gültigkeit besteht, da sie erst nachträglich gefunden wurden. [2][3] 

Die ICCT  konnte zeigen, dass randomisierte klinische Studien in ihrem Inhalt nicht 

konsistent sind. In der überwiegenden Anzahl der untersuchten Studien war dies auf eine 

Inkonsistenz der Ergebnisse zurückzuführen. Die Gründe dafür wurden ausführlich dargelegt 

und decken sich in großen Teilen mit dem bisherigen Stand der wissenschaftlichen 

Forschung. [12][55][56] Dass die Inkonsistenz der Ergebnisse nicht unbedingt einen 

Rückschluss auf die Gültigkeit dieser Ergebnisse zulässt wurde ebenfalls erläutert. [34] 

Dennoch konnte die Schlussfolgerung gezogen werden, dass zumindest für einen Teil der 

Studien die Gültigkeit der gefundenen Ergebnisse angezweifelt werden muss.  

Über die Gründe, die zum  Ergebniss der ICCT geführt haben, wurde bisher noch keine 

Aussage gemacht. Dabei ist die Frage durchaus berechtig, warum so viele Studien nur 

unvollständig über die Ergebnisse berichten. Eine Antwort auf diese Frage auf der Datenbasis 

der ICCT zu geben ist nicht möglich. Zieht man jedoch einige interessante Publikationen der 

letzten Jahre zu Hilfe, so findet sich durchaus ein Erklärungsansatz. 
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Lee et al veröffentlichten 2008 im PLoS Medicine eine Übersichtsarbeit in der sie feststellten, 

dass über die Hälfte der Zulassungsstudien für Medikamente auch fünf Jahre nach deren 

Zulassung durch die FDA noch nicht publiziert worden waren. Studien mit positiven 

Ergebnissen wurden dabei häufiger veröffentlicht. [59] Turner et al  erbrachten den 

Nachweis, dass durch die selektive Veröffentlichung der Studien zum Wirksamkeitsnachweis 

von Antidepressiva deren Wirksamkeit bei weitem überschätzt wurde. [38] Melander et al 

beschrieben 2003 im British Medical Journal die Häufigkeit selektiver Veröffentlichungen 

von Studien durch die pharmazeutische Industrie und die draus resultierende Überschätzung 

des klinischen Effektes der geprüften Substanzen. [58] 

Die Entwicklung und Erforschung neuer Medikamente ist sehr kostenintensiv. So beträgt die 

durchschnittliche Entwicklungszeit eines neuen Medikaments zwischen zehn und zwölf 

Jahren. Die Kosten können dabei leicht mehrere Milliarden Euro betragen. [76] Die 

Zulassung eines neuen Medikaments ist nur nach sehr strengen Kriterien möglich. Ohne die 

Daten aus großen Zulassungsstudien können diese Kriterien nicht erfüllt werden. [77] 

Erbringen diese Zulassungsstudien keinen Wirksamkeitsnachweis, dann kann dies massive 

finanzielle Verluste zur Folge haben. Die Kostenerstattung durch die gesetzliche 

Krankenversicherung in Deutschland ist beispielsweise an den Wirksamkeitsnachweis 

gebunden. [78] Gotzsche et al legten 2006 im Journal of American Mediacl Association dar, 

wie groß der Einfluss der pharmazeutischen Industrie auf die Veröffentlichung klinischer 

Studien ist. So stellten sie fest, dass in über 50 Prozent der Studienprotokolle, die sie 

untersucht hatten, dem Finanzier der Studie die Möglichkeit eingeräumt wurde, die 

Publikation der Studie zu verhindern. [36] 

Ohne die finanzielle Unterstützung durch entsprechende Geldgeber ist die Durchführung einer 

klinischen Studie kaum möglich. Das führt dazu, dass ein Großteil der klinischen Studien aus 

Geldern der pharmazeutischen Industrie finanziert wird. Forschung ohne finanzielle 

Abhängigkeiten ist kaum mehr möglich, die Einflussmöglichkeiten von Außen auf die 

medizinische Forschung wachsen. [35]  

Selbstverständlich ist es nicht möglich, aus diesen Überlegungen den Schluss zu ziehen, dass 

die Ergebnisse klinischer Studien bewusst unvollständig sind. Diesen Schluss lassen die 

Daten der ICCT auch gar nicht zu. Der Blick in die Literatur zeigt aber, wie abhängig die 

medizinische Forschung von finanziellen Zuwendungen geworden ist. Wie unabhängig sie 

unter diesen Bedingungen noch arbeiten kann, sei dahingestellt. Dass durch die selektive 

Veröffentlichung der Ergebnisse klinischer Studien die Effekte einer Therapie oft überschätzt 

werden, [38][57][58][61] ist bekannt. Dass daraus wiederum ein finanzieller Vorteil entstehen 
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kann, ist durchaus möglich. Schließlich wird die Anwendung einer Therapie im klinischen 

Alltag umso wahrscheinlicher, je besser die Therapie wirkt. Wie gut sie wirkt, dass 

entscheiden im Endeffekt die Ergebnisse klinischer Studien.  

 

Aus den Ergebnissen der ICCT müssen Konsequenzen gezogen werden. Die Inkonsistenz in 

der Präsentation der Ergebnisse klinischer Studien ist so nicht akzeptabel. Gleiches gilt für die 

gefundene Inkonsistenz der Intervention und der Studiengruppe in klinischen Studien. Zwar 

erreichte die Inkonsistenz der Intervention und der Studiengruppe nicht das Ausmaß der 

Inkonsistenz der Ergebnisse, sie kann aber dennoch nicht ignoriert werden. Als Konsequenz 

muss man aus den Ergebnissen der ICCT folgern, dass die Berichterstattung klinischer 

Studien insgesamt verbessert werden muss.  

 

Es gab bereits einige sehr erfolgreiche Ansätze um die Berichterstattung klinischer Studien zu 

verbessern. So publizierten Moher et al 2001 eine revidierte Version des bereits durch Begg et 

al 1996 vorgestellten CONSORT Statement [4][67] zur Verbesserung der Qualität in der 

Berichterstattung randomisierter klinischer Studien. Es wurde eine Checkliste mit 22 Punkten 

gefordert, die in jeder klinischen Studie vorhanden sein sollten. Zu diesen Punkten gehörten 

beispielsweise die Gruppenspezifikationen, die definierten Endpunkte oder das 

Verblindungsmuster für die Gruppenzuteilung. Es wurden Regeln aufgestellt, wie über diese 

Punkte zu berichten ist. [4][33] Durch das CONSORT Statement konnte die Validität und 

somit letztendlich die Beweiskraft klinischer Studien entscheidend verbessert werden. [63] 

[64] 

 

Der Problematik des „publication bias“ begegnete man, indem das 2005 publizierte Ottawa 

Statement die Registrierung und vollständig Veröffentlichung des Studienprotokolls jeder 

klinischen Studie forderte. [39] Dadurch wurde es möglich, zum einen die Studienprotokolle 

mit den Originalarbeiten zu vergleichen und zum anderen überhaupt zu bemerken, dass 

Studien initiiert wurden, deren Ergebnisse bisher noch nicht veröffentlicht wurden. [66] 

Durch den Zugang zu den Protokollen verbessert sich auch die Transparenz der gefundenen 

Ergebnisse, da nun ein direkter Vergleich mit den definierten Endpunkten möglich war. Das 

wiederum erhöhte letztlich auch die Validität der Studien. [65] 

Die ICCT fordert, dass die Berichterstattung klinischer Studien weiter verbessert werden 

muss. Denn was bedeutet fehlende inhaltliche Konsistenz? Sie bedeutet im Endeffekt nichts 

anderes als den Verlust von Informationen. Und mit dem Verlust von Information vermindert 
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sich auch zwangsläufig die Transparenz der gefundenen Ergebnisse. Man muss sich 

Folgendes vor Augen führen. Die durchschnittliche Bearbeitungszeit einer Studie für die 

ICCT dauerte circa 1,5 Stunden. Dabei alle relevanten Informationen zu den einzelnen 

Schlüsselpunkten zu finden erforderte große Geduld und war nicht immer einfach. Während 

die definierten Endpunkte meistens als solche gekennzeichnet waren, erforderte es ein sehr 

aufmerksames Lesen der Diskussion um für alle definierten Endpunkte die beobachteten 

Ergebnisse zu finden. Dabei wurden viele Ergebnisse oft nur in einem Nebensatz erwähnt. 

Dadurch war die Chance sehr groß, dass diese Ergebnisse einfach überlesen wurden. 

Eine Originalarbeit besteht zudem aus mehreren Seiten Text mit einer Fülle an Informationen. 

Welcher normale Leser kann sich dabei sämtliche definierten Endpunkte merken? Dass es 

dabei möglicherweise kaum auffällt, dass für den primären Endpunkt einer Studie kein 

Ergebnis beobachtet wurde, ist leicht vorzustellen.  

 

Durch die fehlende inhaltliche Konsistenz klinischer Studien ist es bisher nicht möglich eine 

bestimmte Stelle im Text herauszunehmen, die alle wichtigen Informationen enthält. Wer nur 

den Abstract einer Studie liest, dem entgehen unter Umständen wichtige Informationen. Das 

konnte in vielen Arbeiten gezeigt werden. [43][45] Der Befund der ICCT, dass sich die 

Schlussfolgerung im Abstract in fünf Studien nicht auf das Ergebnis des primären Endpunktes 

bezog, kann das nur unterstreichen.  

 

Ko et al forderten 2002 die Berichterstattung klinischer Studien zu verbessern. [62] Eine der 

Konsequenzen war die Weiterentwicklung der CONSORT Kriterien. [4] Wenn es also keine 

Stelle in einer klinische Studie gibt, die alle relevanten Informationen der Studie enthält, dann 

zieht die ICCT die Konsequenz, dass eine solche Stelle geschaffen werden muss.  

 

Jede Studie trifft eine Aussage über den Effekt einer Intervention an der Studiengruppe. Dazu 

definiert sie klinische Endpunkte. Eine Lösung zum Problem der inhaltlichen Konsistenz und 

dem damit einhergehenden Verlust an Informationen ist die Einführung einer neuen Tabelle. 

In dieser Tabelle sind alle Informationen aus der Studie enthalten. Sie beschreibt die 

Intervention, enthält alle Informationen zur Studiengruppe und alle definierten Endpunkte. 

Der Studiengruppe wird die Empfehlungsgruppe gegenübergestellt. Diese entspricht dem 

Patientenkollektiv, auf das die gefundenen Ergebnisse Anwendung finden. Zuletzt wird jedem 

definierten Endpunkt das entsprechend beobachtete Ergebnis gegenübergestellt. 
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Die vorgeschlagene Tabelle könnte folgende Form besitzen. 

 

Intervention 
• In diesem Abschnitt wird kurz die durchgeführte Intervention beschrieben. Es werden alle 

relevanten Informationen aufgezeigt 
Study Population Population of Recommendation 

• Es werden kurz die 
Einschluss/Ausschlusskriterien dargestellt 

• Hier sollen die Charakteristika derjenigen 
Population stehen, für die eine Empfehlung bezüglich 

der Intervention ausgesprochen wird 
Predefined Outcomes Results 

Primary Outcome(s) First Result(s) 
• Hier wird der primäre Endpunkt 

stehen 
 

• Direkt daneben steht in Kurzform, ohne 
Wertung, ein gefundenes Ergebnis 

Secondary Outcome(s) Second Result(s) 
• Gleiches gilt für den sekundären 

Endpunkt 
• Ergebnis in Kurzform 

Additional Outcome(s) Additional Result(s) 
• Gleiches gilt für zusätzliche 

Endpunkte 
• Ergebnis in Kurzform 

       Abbildung 16: Beispiel einer möglichen neuen Tabelle mit allen notwendigen Informationen 
 

Eine Tabelle bietet einige Vorteile. Die durchgeführte Intervention erschließt sich auf einen 

Blick. Das Gleiche gilt für die Studienpopulation und die ihr gegenübergestellte 

Empfehlungsgruppe. Der entscheidende Vorteil besteht jedoch in der Gegenüberstellung der 

Endpunkte und der beobachteten Ergebnisse. Das mühsame Suchen der Endpunkte entfällt, 

ebenso das manchmal kaum mögliche Auffinden der beobachteten Ergebnisse. Liegen alle 

Endpunkte und deren Ergebnisse auf einen Blick vor, dann können keine Informationen mehr 

verloren gehen. Die Editoren klinischer Journals könnten durch den Vergleich des 

Studienprotokolls mit dieser Tabelle leicht prüfen, ob die Originalarbeit dem zugrunde 

liegenden Studienprotokoll entspricht. Dann wäre es einfacher,  mögliche Fehlerquellen zu 

finden. 

 

Klinische Studien sind das Herzstück der Evidenzbasierten Medizin. [2] Ihre Ergebnisse sind 

zur entscheidenden Grundlage für das tägliche ärztliche Handeln geworden. Sollte es also 

nicht eine Selbstverständlichkeit sein, dass man diesen Ergebnissen auch trauen kann? Man 

denke an einige der großen Arzneimittelskandale der letzten Jahre. Medikamente zur Senkung 

des Cholesterins wurden zu Millionen in der Patientenversorgung eingesetzt, um dadurch die 

Folgen der Arteriosklerose zu mildern. Studien wiesen dabei nach, dass der Nutzen größer sei 

als die Schädigung durch Nebenwirkungen. Im Endeffekt musste man aber feststellen, dass 

das so nicht stimmte. Gleiches passierte bei Mitteln zur Behandlung rheumatischer 
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Schmerzen. Sie wurden millionenfach verordnet, da sie zum einen die Schmerzen effektiv 

bekämpften und zum anderen weniger Nebenwirkungen aufwiesen als alte Medikamente mit 

ähnlicher Wirkung. Auch hier wiesen klinische Studien eine gute Wirksamkeit bei geringem 

Nebenwirkungspotential nach. Dass diese Medikamente das Risiko eines Herzinfarktes 

erhöhten, bemerkte man erst später.  

Gesundheit ist ein hohes Gut. Sie nach bestem Wissen und Gewissen zu wahren die Aufgabe 

jedes klinisch tätigen Arztes. Um seine Aufgabe zu erfüllen, muss der Arzt den Ergebnissen 

der medizinischen Forschung vertrauen können. Medizinische Forschung erfolgt nicht zum 

Selbstzweck. Sie steht im Dienste am Menschen und sie geschieht für den Menschen. Darum 

sollte sie nicht zum Spielball finanzieller Interessen werden. Dabei ist sie das schon längst 

geworden. [36][38][58][59] 

Es gibt positive Ansätze, die das Vertrauen in die Ergebnisse klinischer Studien stärken. Man 

denke an das Ottawa Statement oder an die Einführung der CONSORT Kriterien. [4][39] 

Raum für Verbesserungen bleibt. Bereits 2007 forderten Laine et al eine medizinische 

Forschung, der die Öffentlichkeit wieder trauen kann. [42] Diesem Ziel müssen wir weiter 

folgen. 
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5. Zusammenfassung 
„The Internal Consistency of Clinical Trials“, die ICCT, untersucht die inhaltliche Konsistenz 

randomisierter klinischer Studien. Setzt man voraus, dass klinische Studien in ihrem Inhalt 

konsistent sind, dann kann man die Schlussfolgerung ziehen, dass es möglich ist eine Stelle 

im Text einer Studie zu finden, die alle relevanten Informationen der Arbeit enthält. Zeigt die 

ICCT, dass klinische Studien in ihrem Inhalt nicht konsistent sind dann können zum einen die 

Ursachen dargestellt werden, zum anderen kann die ICCT Wege aufzeigen um die 

Berichterstattung randomisierter klinischer Studien zu verbessern. Um die inhaltliche 

Konsistenz klinischer Studien zu überprüfen, sammelt die ICCT alle verfügbaren 

Informationen zu definierten Schlüsselpunkten an verschiedenen Textstellen der 

Originalstudien und vergleicht diese Informationen miteinander. Stimmen alle Informationen 

überein, dann sind die Schlüsselpunkte an den jeweiligen Textstellen inhaltlich konsistent. 

Als Textstellen vergleicht die ICCT den Titel, die Einleitung, die Methodik, die Diskussion 

und den Abstract. Insgesamt werden 53 Studien aus drei Journals für diese Arbeit untersucht. 

Die ICCT unterteilt jede klinische Studie in vier Ebenen. In der ersten Ebene wird die 

Einleitung der Studie mit der Methodik verglichen. Die zweite Ebene vergleicht zum einen 

die Methodik mit der Diskussion und zum anderen die Diskussion mit dem Abstract. In der 

dritten Ebene vergleicht die ICCT den Titel mit der Methodik und der Diskussion. Die vierte 

Ebene untersucht, ob sich die Schlussfolgerung im Abstract auf das Ergebnis für den primären 

Endpunkt bezieht. Die Datenauswertung folgt einem festen Schema und ist rein numerisch. 

Zuerst werden fünf Hypothesen geprüft. Diese postulieren, dass die Textstellen in allen 

Schlüsselpunkten der jeweiligen Ebenen übereinstimmen. Dann wird die Anzahl der Studien 

bestimmt, die in einer der ersten drei Ebenen nicht übereingestimmt haben. Als nächstes wird 

die Anzahl der  Nichtübereinstimmungen in den einzelnen Schlüsselpunkten der ersten drei 

Ebenen gezählt. Schließlich werden die Gründe dafür aufgezählt, dass der Schlüsselpunkt 

DAS ERGEBNIS in den Textstellen Einleitung, Methodik, Diskussion und Abstract nicht 

übereingestimmt hat. Die Auswertung der vierten Ebene erfolgt zuletzt.  

Als Ergebnis fand die ICCT heraus, dass keine der untersuchten 53 Studien in ihrem Inhalt 

konsistent waren. Die Einleitung stimmte in 26 Studien nicht mit der Methodik überein. In 36 

Studien unterschied sich die Diskussion von der Methodik. Der Vergleich zwischen der 

Diskussion und dem Abstract ergab, dass  46 Studien nicht übereinstimmten. Die durch den 

Titel geweckten Erwartungen an die Intervention wurden in 49 Studien erfüllt. In 42 Studien 

stimmte die Fragestellung im Titel mit den beobachteten Ergebnissen aus der Diskussion 

überein. Trennte man diese Ergebnisse nach den einzelnen Schlüsselpunkten dann unterschied 
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sich die Studiengruppe in der Einleitung in drei Studien von jener der Methodik. Die 

Intervention stimmte an diesen beiden Textstellen in sechs Studien nicht überein. Die Ziele 

der Intervention aus der Einleitung und die definierten Endpunkten der Methodik 

unterschieden sich in 24 Studien. Verglich man die Studiengruppe in der Methodik und der 

Diskussion, unterschied sie sich in 15 Studien. Die definierten Endpunkte in der Methodik 

stimmten in 36 Studien nicht mit den beobachteten Ergebnissen der Diskussion überein. Bei 

neun Studien stimmten die Studiengruppen im Abstract und der Diskussion nicht überein. Die 

beobachteten Ergebnisse der Diskussion unterschieden sich in 46 Studien von den 

Ergebnissen im Abstract. Als Gründe für die fehlende inhaltliche Übereinstimmung des 

Schlüsselpunktes DAS ERGEBNIS fanden sich in der ersten Ebene, dass sieben Studien in der 

Einleitung eine Fragestellung formulierten, ohne dafür einen Endpunkt zu definieren. 16 

Studien definierten in der Methodik einen Endpunkt ohne eine entsprechende Fragestellung in 

der Einleitung. In der zweiten Ebene wurden bei  21 Studien in der Diskussion Ergebnisse 

beobachtet für die in der Methodik kein Endpunkt definiert worden war. Sieben Studien 

definierten einen primären Endpunkt, beobachteten dafür jedoch kein Ergebnis. In 12 Studien 

wurde für sekundäre Endpunkte kein Ergebnis beobachtet. 15 Studien definierten zusätzliche 

Endpunkte, ohne dafür ein Ergebnis zu beobachten. Im Vergleich zwischen Abstract und der 

Diskussion fand sich für  15 Studien ein Ergebnis im Abstract ohne entsprechendes Ergebnis 

in der Diskussion. In zwei Studien fehlte das beobachtete Ergebnis für den primären 

Endpunkt im Abstract, in 17 Studien fehlten beobachtete Ergebnis für sekundäre und in 18 

Studien für zusätzliche Endpunkte. Zuletzt fand sich in 13 Studien ein beobachtetes Ergebnis 

nur in der Diskussion und fehlte sowohl in der Methodik als auch im Abstract. In der vierten 

Ebene fand man heraus, dass sich in 31 Studien die Schlussfolgerung im Abstract direkt auf 

das Ergebnis des primären Endpunktes bezog.  

Die ICCT konnte zeigen, dass randomisierte klinische Studien in ihrem Inhalt nicht konsistent 

sind. Daraus kann man die Schlussfolgerung ziehen, dass es in einer klinischen Studie keine 

Textstelle gibt, die alle relevanten Informationen zu der jeweiligen Studie enthält. Um alle 

Informationen zu erhalten, muss die gesamte Originalarbeit gelesen werden. Die Präsentation 

der Ergebnisse von Studien wurde als eigentliches Problemfeld identifiziert. Der größte 

Informationsverlust geschieht an diesem Schlüsselpunkt. Als Konsequenz daraus muss die 

Berichterstattung klinischer Studien verbessert werden, damit ein Verlust von relevanten 

Informationen vermieden wird. Dies fördert die Transparenz der gefundenen Ergebnisse und 

macht es somit einfacher den Ergebnissen klinischer Studien  zu trauen.  
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7. Anhang  

• Die Definitionen zu den Fundstellen der Schlüsselpunkte in den Textstellen  

• Die Definitionen für inhaltliche Übereinstimmungen/Nichtübereinstimmungen und 

möglichen Übereinstimmungen der Textstellen: 

 

Für die erste Ebene –Die Intervention- wird definiert: 

Fundstelle der Schlüsselpunkte im Text 

 

Studiengruppe 

Für die Einleitung gilt: 

Am Ende der Einleitung ist diejenige Population als Studiengruppe zu werten, für die eine 

Intervention geplant ist, die mit einer bestimmten Fragestellung verknüpft wird.  

Für die Methodik gilt: 

Die tatsächliche, an dieser Studie teilnehmende Studiengruppe ist diejenige, welche in der 

Methodik als Studienpopulation definiert wird.  

 

Die Intervention 

Für die Einleitung gilt: 

Die geplante Intervention innerhalb der Einleitung ist dasjenige medizinische Verfahren, 

welches mit einer bestimmten Fragestellung verknüpft in der vorliegenden Studie untersucht 

werden soll.  

Für die Methodik gilt: 

Die tatsächlich durchgeführte Intervention ist dasjenige medizinische Verfahren, welches, mit 

einer konkreten Fragestellung verknüpft,  in der Methodik an der Studiengruppe durchgeführt 

wird. 

 

Das Ziel der Intervention 

Für die Einleitung  gilt: 

Das Ziel der Intervention ist diejenige Fragestellung am  Ende der Einleitung die, bezogen auf 

eine geplante Intervention an einer geplanten Studienpopulation, beantwortet werden soll.  

Für die Methodik gilt: 

In der Methodik gelten all diejenigen Punkte als Endpunkte, die direkt als Endpunkte definiert 

werden, d.h. als primärer, sekundärer oder zusätzlicher Endpunkt. Ebenso gelten als 

zusätzliche Endpunkte und somit als weitere Fragestellung an diese Studie all diejenigen  
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Punkte oder Untersuchungen, die, mit einer Fragestellung verknüpft, eingeführt werden. Dies 

gilt auch dann, wenn die Studie diese Punkte nicht direkt als Endpunkte bezeichnet.  

 

Was gilt als Übereinstimmung: 

Schlüsselpunkt Studiengruppe: 

• Die in der Einleitung  und der Methodik als Studiengruppe identifizierten 

Schlüsselpunkte benennen namentlich und dem Sinn entsprechend die gleiche Gruppe. 

Wenn genannt müssen sowohl Alter und Geschlecht, als auch  Komorbiditäten, 

Krankheitsbilder und andere spezifische Charakteristika identisch sein 

• Eine Übereinstimmung wird auch dann angenommen, wenn die Studiengruppe aus der 

Einleitung in der Methodik genauer definiert wird, diese Definition der Studiengruppe 

aber keine grundsätzliche Änderung der Studiengruppe, wie in der Einleitung 

beschrieben, beinhaltet. Sollten also Hinweise auf Alter, Geschlecht,  

Krankheitsbilder, Komorbiditäten und andere spezifische Charakteristika der 

Studiengruppe in der Einleitung vorhanden sein, so dürfen sie in der Methodik 

genauer beschrieben werden, solange sich dadurch die grundsätzlichen Charakteristika 

der in der Einleitung beschriebenen Studiengruppe nicht ändern.  

 

Schlüsselpunkt Intervention: 

• Die in der Einleitung geplante Intervention entspricht der in der Methodik definierten. 

Weder die  Einleitung noch die Methodik enthalten eine zusätzliche Intervention, die 

in der jeweils anderen Textstelle nicht genannt wird. 

• Eine Übereinstimmung wird auch dann angenommen, wenn die Intervention in der 

Methodik  genauer definiert wird, durch diese genauere Definition die durchgeführte 

Intervention in der Methodik jedoch im Grundsatz weiterhin jener geplanten  

Intervention aus der Einleitung entspricht. Im Grundsatz gleich bedeutet, dass zwar 

eine genauere Beschreibung von beispielsweise der Dauer der Anwendung, der Dosis 

und dem Zeitpunkt der Intervention in der Methodik erfolgen kann.  Die Einführung 

neuer Substanzen und Verfahren oder die Aufsplitterung von Substanzen, die in der 

Einleitung als  Kombinationstherapie eingeführten werden, in  Einzelsubstanzen oder 

Einzelverfahren innerhalb der Methodik als neuem Interventionsarm ist hingegen 

nicht als Übereinstimmung zu werten. 
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Schlüsselpunkt Das Ziel der Intervention: 

• Findet sich für jedes Ziel der Intervention in der Einleitung ein definierter Endpunkt 

im Methodikteil und umgekehrt, so gilt dieses als Übereinstimmung. 

• Definiert die Methodik ein in der Einleitung definiertes Ziel der Intervention näher, so 

gilt dies ebenfalls als Übereinstimmung, solange sich  dadurch aber nichts an der 

grundsätzlichen Fragestellung, wie aus der Einleitung erwartet, verändert. 

 

Was gilt als mögliche Übereinstimmung: 

 

Schlüsselpunkt Die Studiengruppe: 

• Eine Studiengruppe wird in der Einleitung nicht explizit genannt, kann aber aus der 

Art des geplanten medizinischen Verfahrens geschlossen werden. Diese so 

geschlossene Studiengruppe stimmt grundsätzlich mit der in der Methodik definierten 

überein. Grundsätzlich bedeutet, dass die Basischarakteristika einer so geschlossenen 

Studiengruppe, wie Geschlecht, Krankheitsbilder, Komorbiditäten und andere 

spezifische Charakteristika, mit den Basischarakteristika der definierten 

Studiengruppe in der Methodik übereinstimmen müssen. 

• Es kann nicht zweifelsfrei entschieden werden, ob die Charakteristika der 

Studiengruppe aus der Einleitung mit jenen der definierten Studiengruppe aus der 

Methodik übereinstimmen. Ebenso kann eine Nichtübereinstimmung nicht 

zweifelsfrei ausgeschlossen werden. 

 

Schlüsselpunkt Die  Intervention: 

• Die Intervention wurde in der Einleitung ungenau beschrieben, kann aber aus dem 

Zusammenhang heraus erschlossen werden. Diese so erschlossene Intervention stimmt 

im Grundsatz mit der in der Methodik tatsächlich durchgeführten Intervention überein. 

• Die Intervention für die Verum-Medikation stimmt in der Einleitung und der 

Methodik überein, aus der Einleitung ist jedoch nicht ersichtlich, dass diese Verum-

Medikation  gegen ein Placebo verglichen werden soll. 

• Es kann nicht zweifelsfrei entschieden werden ob die geplante Intervention in der 

Einleitung mit der tatsächlich durchgeführten Intervention in der Methodik 

übereinstimmt. Ebenso kann eine Nichtübereinstimmung nicht zweifelsfrei 

ausgeschlossen werden. 
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Schlüsselpunkt Das Ziel der Intervention: 

• Definiert die Einleitung keine exakte Fragestellung an dies Studie, diese Fragestellung 

kann aber aus der Einleitung geschlossen werden, so gilt es dann als eine mögliche 

Übereinstimmung, wenn diese so geschlossene Fragestellung den definierten 

Endpunkten in der Methodik entspricht. Dies gilt auch dann, wenn mehrere Endpunkte 

in der Methodik definiert wurden als aus der Einleitung geschlossen werden konnten. 

• Benennt die Einleitung als Fragestellung an die betreffende Studie sehr ungenau 

definierte Ziele, wie beispielsweise die Effektivität oder Sicherheit einer Intervention, 

so gilt dies als mögliche Übereinstimmung, solange die in der Methodik definierten 

Endpunkte mit dieser allgemeinen Fragestellung in Einklang gebracht werden können.  

• Es gilt als mögliche Übereinstimmung wenn nicht zweifelsfrei entschieden werden 

kann, ob das Ziel der Intervention mit den definierten Endpunkten in der Methodik 

übereinstimmt. Ebenso kann eine Nichtübereinstimmung nicht sicher ausgeschlossen 

werden.  

 

Was gilt als Nichtübereinstimmung: 

 

Schlüsselpunkt Die Studiengruppe: 

• Genannte Charakteristika einer Studiengruppe aus der Einleitung wie Alter, 

Geschlecht, Krankheitsbilder, Komorbiditäten oder andere spezifische Charakteristika 

finden sich in der Studiengruppe der Methodik nicht wieder oder widersprechen 

diesen gar. Ebenso gilt der umgekehrte Fall als Nichtübereinstimmung, wenn 

zusätzlich genannte Charakteristika der Studiengruppe der Methodik nicht mehr den 

grundsätzlichen Basischarakteristika der Studiengruppe der Einleitung entsprechen.  

• Definiert die Einleitung eine Studiengruppe exakter als die Methodik, so gilt dies 

ebenfalls als eine Nichtübereinstimmung. 

 

Schlüsselpunkt Die Intervention: 

• Wird die Intervention aus der Einleitung durch eine zusätzliche Intervention in der 

Methodik ergänzt und umgekehrt, so gilt diese als Nichtübereinstimmung. Dies gilt 

jedoch nicht, wenn die zusätzliche Intervention in der Methodik allein in der 

Einführung eines Placebos besteht.  

• Benennen die Einleitung und der Methodikteil unterschiedliche Interventionen, so gilt 

dies als Nichtübereinstimmung. 
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• Benennen die Einleitung und der Methodikteil die gleiche Intervention, enthält jedoch 

eine der beiden Textstellen eine Modifikation, welche den Basischarakter der 

Intervention verändert, so gilt dies ebenfalls als Nichtübereinstimmung. Unter einer 

Änderung des Basischarakters wird beispielsweise verstanden, dass als Kombination 

eingeführte Verfahren oder Therapien in Einzelsubstanzen bzw. Einzelverfahren auf 

gespalten werden. 

 

Schlüsselpunkt Ziel der Intervention 

• Benennt die Einleitung ein Ziel der Intervention für welches die Methodik keinen 

Endpunkt definiert, so gilt dies als Nichtübereinstimmung.  

• Definiert die Methodik einen Endpunkt, dem kein Ziel der Intervention in der 

Einleitung entspricht, so gilt dies als Nichtübereinstimmung. 

 

Für die zweite Ebene –Das Ergebnis- Ebene E2A wird definiert: 

Die Fundstelle der Schlüsselpunkte im Text 

 

Die Studiengruppe 

Für die Methodik gilt: 

Die tatsächliche, an dieser Studie teilnehmende Studienpopulation ist diejenige, welche in der 

Methodik als Studienpopulation definiert wird. 

Für die Diskussion gilt: 

Die „Empfehlungsgruppe“ ist diejenige Population für welche in der Diskussion, basierend 

auf der durchgeführten Intervention und der in der Studie beantworteten Fragestellungen, eine 

direkte, sich auf die gefundenen Ergebnisse stützende, Empfehlung gegeben wird.  

 

Das Ergebnis 

Für die Methodik gilt: 

In der Methodik gelten all diejenigen Punkte als Endpunkte, die direkt als Endpunkte definiert 

werden, d.h. als primärer, sekundärer oder zusätzlicher Endpunkt. Ebenso gelten als 

zusätzliche Endpunkte und somit als weitere Fragestellung an diese Studie all diejenigen  

Punkte oder Untersuchungen, die, mit einer Fragestellung verknüpft, eingeführt werden. Dies 

gilt auch dann, wenn die Studie diese Punkte nicht direkt als Endpunkte bezeichnet.  
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Für die Diskussion gilt: 

In der Diskussion werden alle Punkte als beobachtetes Ergebnis dieser Studie gewertet, 

welche zweifelsfrei erkennen lassen, dass es sich um ein in dieser Studie gefundenes Ergebnis 

handelt. Dies ist dann der Fall, wenn sich aus Satzbau, Satzsinn und Zusammenhang des 

Textes erkennen lässt, dass der betreffende Satz direkt von einem Ergebnis, oder einer 

Schlussfolgerung zu einem Ergebnis, handelt. 

 

Was gilt als Übereinstimmung: 

 

Schlüsselpunkt Die Studiengruppe: 

• Als Übereinstimmung gilt, wenn die in der Methodik definierte Studiengruppe 

hinsichtlich ihrer Basischarakteristika der Studiengruppe in der Diskussion  entspricht. 

Das bedeutet, dass sowohl Alter, Geschlecht, Krankheitsbilder,  Komorbiditäten als 

auch andere spezifische Charakteristika, wenn genannt, identisch sein müssen. 

• Die Studiengruppe in der Diskussion  kann weniger genau definiert sein als dies in der 

Methodik der Fall ist, solange die Basischarakteristika beider Gruppen 

übereinstimmen und wichtige Ergänzungen, wie beispielsweise bestimmte 

Ausschlusskriterien für die Studiengruppe in der Methodik, auch für die 

Studiengruppe in der Diskussion  erkennbar sind. 

 

Schlüsselpunkt Das Ergebnis: 

• Eine Übereinstimmung gilt dann als gegeben, wenn für jeden definierten Endpunkt in 

der Methodik  ein beobachtetes Ergebnis in der Diskussion zu finden ist. Ebenso muss 

für jedes beobachtete Ergebnis in der Diskussion ein entsprechender Endpunkt in der 

Methodik definiert worden sein. 

• Findet sich ein beobachtetes Ergebnis in der Diskussion , für  welches in der Methodik  

kein expliziter Endpunkt definiert wurde, ein solcher Endpunkt kann aber aus 

verschiedenen vorgestellten Untersuchungen und Messmethoden in der Methodik 

sicher geschlossen werden, dann gilt dies ebenfalls als Übereinstimmung 
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Was gilt als mögliche Übereinstimmung: 

 

Schlüsselpunkt Die Studiengruppe: 

• Ist aus der Diskussion  nicht eindeutig ersichtlich für welche Population 

Empfehlungen ausgesprochen oder Konsequenzen gezogen werden, diese Population 

kann jedoch aus dem Zusammenhang heraus geschlossen werden, so gilt dies als 

mögliche Übereinstimmung wenn diese so geschlossene Studiengruppe aus der 

Diskussion in ihren Basischarakteristika jener in der Methodik definierten 

Studiengruppe nicht widerspricht. 

• Es kann nicht zweifelsfrei entschieden werden, ob die Charakteristika der 

Studiengruppe aus der Diskussion mit jenen der definierten Studiengruppe aus der 

Methodik übereinstimmen. Ebenso kann eine Nichtübereinstimmung nicht 

zweifelsfrei ausgeschlossen werden. 

 

Schlüsselpunkt Ergebnis: 

• Kann für ein beobachtetes Ergebnis in der Diskussion  in der Methodik  kein expliziter 

Endpunkt gefunden werden, ein solcher Endpunkt aber aus verschiedenen 

vorgestellten Untersuchungen und Messmethoden geschlossen werden, allerdings 

nicht zweifelsfrei, dann gilt dies als mögliche Übereinstimmung. 

• Es gilt als mögliche Übereinstimmung wenn nicht zweifelsfrei festgestellt werden 

kann, ob für jeden definierten Endpunkt in der Methodik ein entsprechendes 

beobachtetes Ergebnis in der Diskussion vorhanden ist und umgekehrt, dieses aber 

ebenso nicht sicher ausgeschlossen werden kann.  

 

Was gilt als Nichtübereinstimmung: 

 

Schlüsselpunkt Die Studiengruppe: 

• Unterscheiden sich die Studiengruppe aus der Methodik  und der Diskussion  in 

wichtigen Basischarakteristika wie Alter, Geschlecht, Krankheitsbildern, 

Komorbiditäten und anderen spezifischen Charakteristika, so gilt dies als 

Nichtübereinstimmung. 

• Der Schlüsselpunkt Studiengruppe stimmt an den beiden Textstellen auch dann nicht 

überein, wenn zwar die Basischarakteristika der Studiengruppe in der Methodik  und  

in der Diskussion identisch sind, wichtige Ausschlusskriterien für die 
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Studienpopulation in der Methodik aus der Empfehlungsgruppe in der Diskussion aber 

nicht mehr ersichtlich sind. 

 

Schlüsselpunkt Das Ergebnis: 

• Findet sich für einen definierten Endpunkt aus der Methodik  kein beobachtetes 

Ergebnis in der Diskussion  wieder, so gilt dieser Fall als Nichtübereinstimmung. Es 

gilt auch dann als Nichtübereinstimmung wenn in der Diskussion  ein Ergebnis 

beobachtet wird, für das in  der Methodik kein Endpunkt definiert ist. 

 

Für die zweite Ebene –Das Ergebnis- Ebene E2B wird definiert: 

Die Fundstelle der Schlüsselpunkte im Text 

 

Die Studiengruppe 

Für die Diskussion gilt: 

Die „Empfehlungsgruppe“ ist diejenige Population, für welche in der Diskussion , basierend 

auf der durchgeführten Intervention und der in der Studie beantworteten Fragestellungen, eine 

direkte, sich auf die gefundenen Ergebnisse stützende, Empfehlung gegeben wird. 

Für den Abstract gilt: 

Im Abstract gilt jene Population als Studiengruppe, für welche sich in der Schlussfolgerung 

des Abstracts eine, auf die beobachteten Ergebnisse der Studie, basierende Empfehlung oder 

Konsequenz wieder findet. Nennt die Schlussfolgerung des Abstracts keine Studiengruppe, so 

gilt nachfolgend diejenige Population als Studiengruppe im Abstract, welche im Abschnitt 

Methodik des Abstracts als Studienpopulation definiert wurde. 

 

Das Ergebnis 

Für die Diskussion gilt: 

In der Diskussion werden all jene Punkte als beobachtetes Ergebnis dieser Studie gewertet, 

welche zweifelsfrei erkennen lassen, dass es sich um ein in dieser Studie gefundenes Ergebnis 

handelt. Dies ist dann der Fall, wenn sich aus Satzbau, Satzsinn und Zusammenhang des 

Textes erkennen lässt, dass der betreffende Satz direkt von einem Ergebnis, oder einer 

Schlussfolgerung zu einem Ergebnis, handelt 
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Für den Abstract gilt: 

Als beobachtetes Ergebnis im Abstract gelten alle Ergebnisse, die im Ergebnisteil des 

Abstracts genannt werden. Ebenso gilt als beobachtetes Ergebnis dasjenige Ergebnis, worauf 

sich die Schlussfolgerung im Abstract  bezieht. 

 

Was gilt als Übereinstimmung: 

 

Schlüsselpunkt Die Studiengruppe:  

• Als Übereinstimmung gilt wenn die im Abstract definierte Studiengruppe hinsichtlich 

ihrer Basischarakteristika jener Studiengruppe in der Diskussion entspricht. Das 

bedeutet, dass sowohl Alter, Geschlecht, Krankheitsbilder, Komorbiditäten und andere 

spezifische Charakteristika, wenn genannt, identisch sein müssen. 

• Es gilt auch dann als Übereinstimmung, wenn die Studiengruppe im Abstract genauer 

definiert wird, sich die Basischarakteristika der Studiengruppe aus dem Abstract und 

der Diskussion jedoch nicht widersprechen. Es gilt ebenso der umgekehrt Fall, wenn 

die Studiengruppe in der Diskussion differenzierter beschrieben ist. Jedoch müssen an 

einer Textstelle explizit genannte Ausschlusskriterien und anderweitige 

Einschränkungen für die Studiengruppe auch an der jeweils anderen Textstelle 

beschrieben sein. 

 

Schlüsselpunkt Das Ergebnis: 

• Es gilt als Übereinstimmung, wenn für jedes beobachtete Ergebnis in der Diskussion 

ein entsprechendes Ergebnis im Abstract vorhanden ist. Ebenso muss für jedes 

Ergebnis aus dem Abstract ein entsprechendes beobachtetes Ergebnis in der 

Diskussion vorhanden sein. 

 

Was gilt als mögliche Übereinstimmung: 

 

Schlüsselpunkt Die Studiengruppe: 

• Ist aus der Diskussion nicht eindeutig ersichtlich für welche Population Empfehlungen 

ausgesprochen oder Konsequenzen gezogen werden, diese Population kann jedoch aus 

dem Zusammenhang heraus geschlossen werden, so gilt dies als mögliche 

Übereinstimmung wenn diese so geschlossene Studiengruppe aus der Diskussion in 
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ihren Basischarakteristika jener im Abstract definierten Studiengruppe nicht 

widerspricht. Dies gilt ebenso für den umgekehrten Fall. 

• Es kann nicht zweifelsfrei entschieden werden, ob die Charakteristika der 

Studiengruppe aus der Diskussion mit jenen der definierten Studiengruppe aus dem 

Abstract übereinstimmen. Ebenso kann eine Nichtübereinstimmung nicht zweifelsfrei 

ausgeschlossen werden. 

 

Schlüsselpunk Das Ergebnis: 

• Es gilt als mögliche Übereinstimmung wenn nicht zweifelsfrei festgestellt werden 

kann, ob für jedes beobachtete Ergebnis in der Diskussion ein entsprechendes 

Ergebnis im Abstract vorhanden ist und umgekehrt, dieses kann aber ebenso nicht 

sicher ausgeschlossen werden.  

 

Was gilt als Nichtübereinstimmung: 

 

Schlüsselpunkt Die  Studiengruppe: 

• Unterscheiden sich die Studiengruppe aus dem Abstract und der Diskussion in 

wichtigen Basischarakteristika wie Alter, Geschlecht, Krankheitsbildern, 

Komorbiditäten und anderen spezifischen Charakteristika, so gilt dies als 

Nichtübereinstimmung. 

• Der Schlüsselpunkt Studiengruppe stimmt an den beiden Textstellen auch dann nicht 

überein, wenn zwar die Basischarakteristika der Studiengruppe im Abstract und in der 

Diskussion identisch sind, wichtige Ausschlusskriterien für die Studienpopulation im 

Abstract aus der Empfehlungsgruppe in der Diskussion aber nicht mehr ersichtlich 

sind und umgekehrt. 

 

Schlüsselpunkt Das Ergebnis: 

• Wurde für ein beobachtetes Ergebnis in der Diskussion  kein entsprechendes Ergebnis 

im Abstract gefunden, so gilt dies als Nichtübereinstimmung.  

• Gleiches gilt, wenn sich für Ergebnisse aus dem Abstract keine entsprechenden 

beobachteten Ergebnisse in der Diskussion wieder finden. 

• Widersprechen sich Ergebnisse in ihrer Aussage im Abstract und in der Diskussion so 

gilt dieses ebenfalls als Nichtübereinstimmung. 
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Für die dritte Ebene –Die durch den Titel geweckten Erwartungen- wird definiert: 

Die notwendigen Definitionen für die dritte Ebene werden zusammen vorgestellt und nicht 

getrennt für die Ebenen E3A und E3B beschrieben. Im Gegensatz zur zweiten Ebene ist eine 

getrennte Definition nicht notwendig, da die Ebenen E3A und E3B aus unterschiedlichen 

Schlüsselpunkten bestehen.  

 

Die Fundstelle der Schlüsselpunkte im Text 

 

Die Intervention 

Für den Titel gilt: 

Die geplante Intervention ist dasjenige medizinische Verfahren, dessen Anwendung durch 

den Titel der Studie angekündigt wird und somit in dieser Studie auf eine gezielte 

Fragestellung hin untersucht werden soll.  

Für die Methodik  gilt: 

Die tatsächlich durchgeführte Intervention ist dasjenige medizinische Verfahren, welches in 

der Methodik als durchgeführt beschrieben worden ist. 

 

Das Ergebnis 

Für den Titel gilt: 

Das aus dem Titel zu erwartende Ergebnis ist dasjenige Ergebnis, welches entweder als 

direkte Fragestellung bereits im Titel genannt wurde, oder aber aus dem Zusammenhang 

heraus sicher geschlossen werden kann. 

Für die Diskussion  gilt: 

In der Diskussion werden all jene Punkte als beobachtetes Ergebnis dieser Studie gewertet, 

welche zweifelsfrei erkennen lassen, dass es sich um ein in dieser Studie gefundenes Ergebnis 

handelt. Dies ist dann der Fall, wenn sich aus Satzbau, Satzsinn und Zusammenhang des 

Textes erkennen lässt, dass der betreffende Satz direkt von einem Ergebnis, oder einer 

Schlussfolgerung zu einem Ergebnis, handelt. 

 

Was gilt als Übereinstimmung: 

 

Schlüsselpunkt Die Intervention: 

• Entspricht die im Titel genannte Intervention der, in der Methodik  als durchgeführt, 

beschriebenen so gilt dieses als Übereinstimmung. 
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• Eine Übereinstimmung wird auch dann angenommen, wenn die grundsätzliche Art 

und Weise der Intervention, wie im Titel beschrieben, mit derjenigen aus der 

Methodik übereinstimmt, obwohl in der Methodik weitergehende Definitionen der 

Intervention erfolgen, die im Titel  nicht beschrieben sind.  Dies bedeutete auch, dass 

in der Methodik ein zusätzlicher Interventionsarm definiert sein kann, solange dieser 

die aus dem Titel erwartete Intervention nicht nachhaltig verändert.  

 

Schlüsselpunkt Das Ergebnis: 

• Findet sich für das erwartete Ergebnis aus dem Titel ein beobachtetes Ergebnis in der 

Diskussion so gilt dieses als Übereinstimmung.  

• Es gilt auch dann als Übereinstimmung, wenn mehr Ergebnisse in der Diskussion  

beobachtet wurden, als aus dem Titel zu erwarten gewesen wären, solange das 

erwartete Ergebnis aus dem Titel in der Diskussion beobachtet wurde. 

 

Was gilt als mögliche Übereinstimmung: 

 

Schlüsselpunkt Die Intervention: 

• Wird die geplante Intervention im Titel nicht direkt genannt, kann aber aus dem 

Zusammenhang geschlossen werden, so gilt dies als mögliche Übereinstimmung, 

wenn diese so geschlossene Intervention der tatsächlich durchgeführten Intervention 

aus der Methodik im Grundsatz entspricht.  Dies bedeutete, dass in der Methodik ein 

zusätzlicher Interventionsarm definiert sein kann, solange dieser die, aus dem Titel 

geschlossene, Intervention nicht nachhaltig verändert. 

• Es gilt ebenfalls als mögliche Übereinstimmung, wenn nicht sicher festgestellt werden 

kann ob die geplante Intervention im Titel mit der durchgeführten Intervention in der 

Methodik übereinstimmt und gleichzeitig eine Nichtübereinstimmung nicht sicher 

ausgeschlossen werden kann.  

 

Schlüsselpunkt Ergebnis: 

• Kann nicht sicher entschieden werden ob für ein, aus dem Titel erwartetes, Ergebnis 

ein entsprechendes Ergebnis in der Diskussion beobachtet wurde und kann dieses 

ebenso nicht sicher ausgeschlossen werden, so gilt dieser Fall als mögliche 

Übereinstimmung. 
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Was gilt als Nichtübereinstimmung: 

 

Schlüsselpunkt Die Intervention: 

• Entspricht die als geplante Intervention im Titel genannte Intervention nicht im 

Grundsatz derjenigen in der Methodik beschriebenen, so gilt dies als 

Nichtübereinstimmung. Die geplante Intervention im Titel unterscheidet sich im 

Grundsatz von der tatsächlich durchgeführten Intervention in der Methodik dann, 

wenn durch einen zusätzlichen Interventionsarm in der Methodik die Intervention so 

nachhaltig verändert wird, dass sie sich deutlich von jener im Titel genannten 

Intervention unterscheidet.  

• Es gilt ebenfalls als Nichtübereinstimmung, wenn sich für die im Titel definierte 

Intervention keine entsprechende Intervention in der Methodik wieder findet. 

 

Schlüsselpunkt Ergebnis: 

• Es gilt als Nichtübereinstimmung wenn sich für das aus dem Titel erwartete oder aus 

dem Titel sicher geschlossene Ergebnis kein beobachtetes Ergebnis in der Diskussion 

wieder findet.  

 

 

Für die vierte Ebene –Der primäre Endpunkt im Abstract- wird definiert: 

Identifikation des primären Endpunktes 

Der primäre Endpunkt einer Studie ist derjenige Endpunkt, welcher explizit durch den 

Methodikteil  als primärer Endpunkt benannt wird. Es gilt folglich nur derjenige Endpunkt als 

der primäre Endpunkt, der als solcher exakt definiert wurde, und nicht derjenige Endpunkt, 

welcher aus dem Zusammenhang der Studie heraus als primärer Endpunkt zu sehen ist.  

.  

Was gilt als direkte Bezugnahme: 

 

• Beantwortet die Schlussfolgerung im Abstract direkt die, sich aus dem primären 

Endpunkt ergebende, Fragestellung, so gilt dieses als direkte Bezugnahme 
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Was gilt als mögliche Bezugnahme: 

 

• Beantwortet die Schlussfolgerung im Abstract die Fragestellung des primären 

Endpunktes nicht direkt, so gilt es als mögliche Übereinstimmung, wenn die 

Schlussfolgerung im Abstract die Fragestellung für den primären Endpunkt indirekt 

beantwortet. Das bedeutet, dass die Schlussfolgerung das beobachtete Ergebnis für 

den primären Endpunkt nicht nennt, die in der Schlussfolgerung des Abstract 

getroffene Schlussfolgerung jedoch aufgrund des beobachteten Ergebnisses für den 

primären Endpunkt zulässig ist.  

 

Was gilt als fehlende Bezugnahme: 

 

• Bezieht sich die Schlussfolgerung in der Schlussfolgerung im Abstract  auf das 

Ergebnis für  einen Endpunkt, der nicht dem primären Endpunkt entspricht, so gilt 

dies als fehlende Bezugnahme auf den primären Endpunkt. 

• Es gilt ebenso als fehlende Bezugnahme, wenn in der Methodik ein primärer 

Endpunkt nicht genannt oder nicht explizit als primärer Endpunkt definiert wurde. 
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Der Auswertungsbogen für die ICCT: 
 

Studiencode Journal Studientitel Bearbeitungsdatum 

Jeder Studie wurde 

ein Code zugeordnet 

 

Dieser beinhaltet ein 

Kürzel für das 

Journal und eine 

fortlaufende Nummer 

 

 

Hier wurde der volle 

Name des Journals 

eingetragen 

 

 

Dieses Feld enthielt 

den Originaltitel der 

bearbeiteten Studie 

 

 

Das Datum, an dem 

diese Studie 

untersucht wurde 

 

Die erste Ebene: 

E1 Textstelle Einleitung Textstelle Methodik Übereinstimmung 

(ja/nein/möglich) 

 

 

Schlüsselpunkt 

Studiengruppe 

 

Studiengruppe aus der 

Einleitung 

 

 

Studiengruppe aus der 

Methodik  

 

 

 

 

Schlüsselpunkt 

Intervention 

 

 

Die Intervention aus der 

Einleitung 

 

 

 

Die Intervention aus der 

Methodik   

 

 

 

Schlüsselpunkt 

Das Ziel der 

Intervention 

 

 

 

Das Ziel der Intervention aus 

der Einleitung 

 

 

 

Die definierten Endpunkte aus 

der Methodik  

 

 

 Nichtübereinstimmung 

Studiengruppe  

Die Intervention  

Das Ziel der Intervention  
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Die zweite Ebene 

E2A 
 

Textstelle Methodik  Textstelle Diskussion Übereinstimmung 

(ja/nein/möglich) 

Studiengruppe  

 

Studiengruppe aus der 

Methodik 

 

 

Studiengruppe  

 

Studiengruppe  aus der 

Diskussion  

 

Das Ergebnis  

 

Endpunkte aus der 

Methodik 

 

Das Ergebnis  

 

beobachtete Ergebnisse in  

der Diskussion 

 

 

 Nichtübereinstimmung 

E2A Studiengruppe  

E2A ERGEBNIS  

E2B Studiengruppe  

E2B ERGEBNIS  

 

E2B 
 

Textstelle Diskussion Textstelle Abstract Übereinstimmung 

(ja/nein/möglich) 

Studiengruppe  

Studiengruppe in der Diskussion  

 

 

 

Studiengruppe im Abstract  

 

Das Ergebnis  

 

beobachtetes Ergebnis in der 

Diskussion 

 

 

 

 

Ergebnis aus dem Abstract  
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Die dritte Ebene 

E3A  Textstelle Titel Textstelle Methodik Übereinstimmung 

(ja/nein/möglich) 
Intervention  

 

erwartete Intervention aus dem 

Titel 

 

 

 

 

Durchgeführte Intervention in 

der Methodik 

 

 

E3B  Textstellte Titel Textstelle Diskussion Übereinstimmung 

(ja/nein/möglich) 
Ergebnis  

erwartetes Ergebnis aus dem 

Titel 

 

 

beobachtetes Ergebnis in der 

Diskussion 

 

 

 

 Nichtübereinstimmung 

INTERVENTION 

E3A 

 

ERGEBNIS 

E3B 

 

 
Ebene Mindestens eine Nichtübereinstimmung  

E1  

E2  

E3  

 
 
 

Ebene Übereinstimmung Mögliche 

Übereinstimmung 

Keine Übereinstimmung 

E1    

E2A    

E2B    

E3A    

E3B    
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