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Types of study in medical research – part 3 of a series on evaluation 
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Hintergrund: Die Wahl des geeigneten Studientyps 
ist ein wichtiger Aspekt des Designs medizinischer Stu-

dien. Das Studiendesign und somit auch der Studientyp ent-
scheiden über wissenschaftliche Qualität und Aussagekraft 
einer Studie. 
Methode: Der Artikel beschreibt die Einteilung und Struktu-
rierung von Studien in Primärforschung und Sekundärfor-
schung sowie die weitere Unterteilung von Studien der Pri-
märforschung. Dies geschieht anhand einer selektiven Litera-
turrecherche zu Studientypen in der medizinischen For-
schung und auf Basis der Erfahrung der Autoren. 
Ergebnis: Bei Studientypen können die drei Hauptbereiche 
medizinische Grundlagenforschung (häufig synonym: expe-
rimentelle Forschung), klinische und epidemiologische For-
schung unterschieden werden. Eine weitere sinnvolle Unter-
teilung von Studientypen in der klinischen und epidemiolo-
gischen Forschung ist die Einordnung in interventionelle und 
nicht interventionelle Studientypen. 
Schlussfolgerung: Für die Entscheidung, welcher Studien-
typ zur Klärung der Hauptfragestellung geeignet ist, sind ne-
ben wissenschaftlich-inhaltlichen Gründen auch Fragen der 
Ressourcen, Kapazitäten und Realisierbarkeit der Durchfüh-
rung entscheidend.
(Dtsch Zahnärztl Z 2010, 65: 588-594)
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Background: The choice of study type is an important as-
pect of the design of medical studies. The study design and 
consequent study type are major determinants of a study’s 
scientific quality and clinical value. 
Methods: This article describes the structured classification 
of studies into two types, primary and secondary, as well as a 
further subclassification of studies of primary type. This is 
done on the basis of a selective literature search concerning 
study types in medical research, in addition to the authors’ 
own experience.
Results: Three main areas of medical research can be distin-
guished by study type: basic (experimental), clinical, and 
epidemiological research. Furthermore, clinical and epidemi-
ological studies can be further subclassified as either inter-
ventional or noninterventional. 
Conclusions: The study type that can best answer the par-
ticular research question at hand must be determined not 
only on a purely scientific basis, but also in view of the avail-
able financial resources, staffing, and practical feasibility (or-
ganization, medical prerequisites, number of patients, etc.).
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Einleitung

Die Wahl des geeigneten Studiendesigns 
entscheidet über Qualität, Aussagekraft 
und Publikationswürdigkeit einer medi-
zinischen Studie. Der Studientyp ist ein 
Bestandteil des Studiendesigns (siehe 
Artikel „Studiendesign in der medizi-
nischen Forschung“) und muss vor Stu-
dienbeginn festgelegt werden. Der Stu-
dientyp wird durch die Fragestellung de-
terminiert und entscheidet über den 
späteren Nutzen und die Interpretier-
barkeit der wissenschaftlichen Unter-
suchung. Eine fehlerhafte Wahl des Stu-
dientyps ist nach Studienbeginn nicht 
mehr korrigierbar. 

Nachdem in einer früheren Publikati-
on Aspekte des Studiendesigns vorgestellt 
wurden, befasst sich dieser Aufsatz mit 
Studientypen in der Primär- und Sekun-
därforschung. Hier werden insbesondere 
Studientypen in der Primärforschung nä-
her beschrieben. Denen der Sekundärfor-
schung (Metaanalysen, Reviews) wird ein 
eigener Artikel gewidmet. Dieser Artikel 
nimmt eine Einteilung der einzelnen Stu-
dientypen vor. Durch Beispiele werden 
Konzeption, Durchführung, Vor- und 
Nachteile sowie Einsatzmöglichkeiten 
unterschiedlicher Studientypen auf-
gezeigt. Der Artikel basiert auf einer selek-
tiven Literaturrecherche zum Thema Stu-
dientypen in der medizinischen For-
schung und der Erfahrung der Autoren.

Einteilung der Studientypen

Prinzipiell unterscheidet man in der me-
dizinischen Forschung Primär- und Se-
kundärforschung. Während in der Se-
kundärforschung schon vorhandene 
Studienergebnisse in Form von Reviews 
und Metaanalysen zusammengefasst 
werden, führt man in der Primärfor-
schung die eigentlichen Studien durch. 
Man unterscheidet drei Hauptbereiche: 
medizinische Grundlagenforschung, 
klinische und epidemiologische For-
schung. Eine eindeutige Zuordnung der 
Studientypen zu einer dieser drei Haupt-
kategorien beziehungsweise auch Un-
terkategorien kann im Einzelfall schwie-
rig sein. Auf die Darstellung spezieller 
Forschungsbereiche wie Versorgungs-
forschung, Qualitätssicherung sowie 
den Bereich der klinischen Epidemiolo-
gie verzichteten die Autoren hier bei ge-
botener Kürze zugunsten der didakti-

schen Klarheit. Grafik 1 gibt einen Über-
blick zu den verschiedenen Studien-
typen in der medizinischen Forschung.

Grundlagenforschung 

Zu dem Bereich medizinische Grund-
lagenforschung (häufig synonym: expe-
rimentelle Forschung) gehören Tierver-
suche, Zellversuche, biochemische, gene-
tische und physiologische Untersuchun-
gen sowie Studien zu Arzneimittel- und 
Materialeigenschaften. In Experimenten 
wird in aller Regel mindestens eine unab-
hängige Variable variiert und deren Aus-
wirkungen auf die abhängige Variable 
untersucht. Das Vorgehen und der Ver-
suchsaufbau kann genau festgelegt und 
präzise realisiert werden [8]. Beispielswei-
se kann man Population, Anzahl der 
Gruppen, Fallzahlen sowie Behandlun-
gen und Dosierungen genau festlegen. 
Wichtig ist ebenso die gezielte Kontrolle 
beziehungsweise Reduktion von Störgrö-
ßen. In Experimenten sollen spezifische 
Hypothesen untersucht und Kausalaus-
sagen gemacht werden. Durch Herstel-
lung standardisierter Versuchsbedingun-
gen und einer geringen Variabilität bei 
den Beobachtungseinheiten (zum Bei-
spiel Zellen, Tiere und Materialien) wird 
eine hohe interne Validität erreicht 
(= Eindeutigkeit). Problematisch ist dage-
gen die externe Validität: Laborbedin-
gungen können nicht immer auf den kli-
nischen Alltag, Vorgänge in isolierten 
Zellen beziehungsweise Tieren nicht oh-
ne Weiteres auf den Menschen übertra-
gen werden (= Generalisierbarkeit) [9]. 

Zur Grundlagenforschung zählt 
auch die Entwicklung und Verbesserung 
analytischer (zum Beispiel analytische 
Bestimmung von Enzymen, Markern, 
Genen) und bildgebender Messverfah-
ren (zum Beispiel Computertomografie, 
Magnetresonanztomografie) sowie die 
Gensequenzierung (zum Beispiel Zu-
sammenhang Augenfarbe und be-
stimmte Gensequenz). Ebenso gehört 
die Entwicklung biometrischer Verfah-
ren, wie beispielsweise statistische Test-
verfahren, Modellierungen und statisti-
sche Auswertestrategien hierher.

Klinische Studien

Unter klinischen Studien fasst man so-
wohl interventionelle (= experimentel-

le) als auch nicht interventionelle (= be-
obachtende) Studien zusammen. Eine 
klinische (Arzneimittel-)Prüfung ist eine 
interventionelle klinische Studie und 
nach Arzneimittelgesetz (AMG) § 4 Abs. 
23 definiert als „ . . . jede am Menschen 
durchgeführte Untersuchung, die dazu 
bestimmt ist, klinische oder pharmako-
logische Wirkungen von Arzneimitteln 
zu erforschen oder nachzuweisen oder 
Nebenwirkungen festzustellen oder die 
Resorption, die Verteilung, den Stoff-
wechsel oder die Ausscheidung zu un-
tersuchen, mit dem Ziel, sich von der 
Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit der 
Arzneimittel zu überzeugen“. 

Zu den interventionellen Studien 
gehören auch Medizinproduktestudien 
oder Studien, in denen chirurgische 
oder physikalische oder psychothera-
peutische Verfahren untersucht werden. 
Im Unterschied zur klinischen Prüfung 
gilt für nicht interventionelle Prüfun-
gen nach AMG § 4 Abs. 23: „Eine nicht 
interventionelle Prüfung ist eine Unter-
suchung, in deren Rahmen Erkenntnis-
se aus der Behandlung von Personen mit 
Arzneimitteln gemäß den in der Zulas-
sung festgelegten Angaben für deren 
Anwendung anhand epidemiologischer 
Methoden analysiert werden; dabei 
folgt die Behandlung einschließlich der 
Diagnose und Überwachung nicht ei-
nem vorab festgelegten Prüfplan, son-
dern ausschließlich der ärztlichen Pra-
xis“. 

Ziel einer interventionellen kli-
nischen Studie ist der Vergleich von Be-
handlungsverfahren in einer Patienten-
population, die sich abgesehen von der 
Behandlung möglichst wenig voneinan-
der unterscheiden [2, 28]. Durch geeig-
nete Maßnahmen, insbesondere durch 
randomisierte Zuteilung der Patienten 
auf die Gruppen, soll dies erreicht und 
dadurch Verzerrungen („bias“) des Er-
gebnisses vermieden werden. Die Thera-
pie kann dabei ein Medikament, ein 
Operationsverfahren oder der therapeu-
tische Einsatz eines Medizinprodukts 
(zum Beispiel Stent), aber auch eine Phy-
siotherapie, Akupunktur, psychosoziale 
Intervention, Rehabilitationsmaßnah-
me, Schulung oder Diät sein. Impfstudi-
en gehören in Deutschland ebenfalls zu 
den interventionellen klinischen Studi-
en, und werden als klinische Prüfung 
nach AMG durchgeführt. 

Interventionelle klinische Prüfun-
gen unterliegen vielfältigen gesetzli-
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chen und ethischen Anforderungen 
(zum Beispiel Arzneimittelgesetz, Medi-
zinproduktegesetz). Sie müssen im Fall 
von Medizinprodukten der zuständigen 
Behörde angezeigt und bei der Prüfung 
von Arzneimitteln auch von dieser ge-
nehmigt werden. Die zustimmende Stel-
lungnahme der zuständigen Ethikkom-
mission ist jedenfalls erforderlich. Die 
Durchführung einer Studie sollte nach 
den verbindlichen Regeln von „Good 
Clinical Practice“ (GCP) erfolgen [19, 
29, 34, 35]. Bei klinischen Prüfungen an 
Einwilligungsfähigen ist das Vorliegen 
einer Einverständniserklärung („in-
formed consent“) des Patienten zwin-
gend erforderlich [35]. In den meisten 
klinischen Prüfungen wird eine Kon-
trollgruppe mitgeführt. Diese erhält ein 
anderes Behandlungsregime oder/und 
ein Placebo (Therapie hat keine substan-
zielle Wirkung). Die Wahl der Kontroll-
gruppe sollte sowohl ethisch vertretbar 
als auch für die Beantwortung der wich-
tigsten Fragestellungen der Studie geeig-
net sein [21].

Idealerweise erfolgt in klinischen 
Prüfungen eine Randomisierung. Die 
Patienten werden hierbei rein zufällig 

den Therapiearmen zugeteilt. Diese Zu-
fallsverteilung erreicht man durch Ver-
wendung von Zufallszahlen oder Com-
puteralgorithmen [24, 30, 39]. Durch 
Randomisierung lässt sich eine gleich-
mäßige Verteilung der Patienten in den 
Studiengruppen realisieren und der Ein-
fluss möglicher Einflussgrößen, wie zum 
Beispiel Risikofaktoren, Komorbiditäten 
und genetische Variabilitäten zufällig 
auf die Gruppen verteilen (Struktur-
gleichheit) [3, 15]. Die Randomisierung 
soll möglichst große Homogenität zwi-
schen den Gruppen sichern und verhin-
dert somit, dass beispielsweise Patienten 
mit einer besonders günstigen Prognose 
(zum Beispiel junge Patienten in guter 
körperlicher Verfassung) eine bestimm-
te Therapie bevorzugt erhalten [31]. 

Die Verblindung ist eine weitere ge-
eignete Technik zur Vermeidung von 
Verzerrungen. Man unterscheidet zwi-
schen einfacher und doppelter Verblin-
dung. Bei einfacher Verblindung weiß 
der Patient nicht, welche Therapie er er-
hält, bei doppelter Verblindung wissen 
weder Patient noch Untersucher, welche 
Behandlung vorgesehen ist. Die Verblin-
dung von Patient und Untersucher 

schließt eine – eventuell auch unbe-
wusste – subjektive Beeinflussung der 
Beurteilung einer bestimmten Therapie 
(zum Beispiel Medikamentengabe ver-
sus Placebo) aus. Somit stellt die doppel-
te Verblindung Behandlungs- und Beob-
achtungsgleichheit der Patienten bezie-
hungsweise Therapiegruppen sicher. Es 
sollte immer der höchstmögliche Grad 
an Verblindung gewählt werden. Der 
Studienstatistiker sollte bis zur endgülti-
gen Festlegung der Auswertungsdetails 
ebenfalls verblindet bleiben.

Auch die Fallzahlplanung gehört bei 
klinischen Prüfungen zu einem guten 
Studiendesign. Sie ermöglicht, dass der 
angenommene Therapieeffekt mit einer 
vorher festgelegten Wahrscheinlichkeit 
(„Power“) auch als solcher erkannt wird, 
das heißt statistisch signifikant ist [2, 14, 
24]. 

Wichtig bei der Durchführung einer 
klinischen Prüfung ist neben der genau-
en klinischen und methodischen Pla-
nung, die in einem Studienprotokoll 
[33] dargelegt wird, auch die Über-
wachung der protokollgerechten Durch-
führung der Studie und Erhebung der 
Daten („Monitoring“). Die Sicherung 
Grafik 1 Einteilung verschiedener Studientypen. *1 häufig synonym verwendet: Experimentelle Forschung; *2 analoger Begriff: interventionell;  
*3 analoger Begriff: nicht interventionell/nicht experimentell

Graphic 1 Classification of different study types. *1 sometimes known as: experimental research; *2 analogous term: interventional; *3 analogous 

term: noninterventional or nonexperimental
Dieses Schema zielt auf eine 

möglichst klare Einteilung von 

Studientypen ab. Auf die Nen-

nung der klinischen Epidemiolo-

gie, einem Fach im Grenzbereich 

zwischen klinischer und epidemi-

ologischer Forschung wurde zu-

gunsten der Übersichtlichkeit be-

wusst verzichtet (3). Die Studien-

typen aus diesem Bereich können 

aber den Bereichen Klnische For-

schung und Epidemologie ent-

nommen werden. 
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der Datenqualität durch doppelte Da-
teneingabe, die Programmierung von 
Plausibilitätsprüfungen und die Auswer-
tung durch einen Biometriker sind 
grundlegend für eine qualitativ hoch-
wertige Studie. Internationale Empfeh-
lungen zur Berichterstattung randomi-
sierter, klinischer Studien finden sich im 
CONSORT-Statement („Consolidated 
Standards of Reporting Trials“, www.con
sort-statement.org) [26], das für viele 
Journale eine Grundvoraussetzung zur 
Publikation ist.

Sowohl aufgrund der erwähnten, 
vielfältigen methodischen Gründe als 
auch wegen der Berücksichtigung ethi-
scher Grundsätze gilt die randomisierte, 
kontrollierte und verblindete klinische 
Prüfung mit Fallzahlplanung als Gold-
standard bei der Prüfung von Wirksam-
keit („efficacy“) und Verträglichkeit 
(„safety“) von Therapien beziehungs-
weise Arzneimitteln [2, 25, 28].

Nicht interventionelle klinische Stu-
dien (NIS) sind demgegenüber patien-
tenbezogene Beobachtungstudien, in 
denen die Patienten eine individuell 
festgelegte Therapie erhalten. Die Thera-
pie legt der behandelnde Arzt aus-
schließlich aufgrund der medizinischen 
Diagnose und dem Patientenwunsch 
fest. Zu den NIS gehören Therapiestu-
dien (nicht interventionell), Prog-
nosestudien, Anwendungsbeobachtun-
gen von Arzneimitteln (AWB), sekundä-
re Datenanalysen, Fallserien und Einzel-
fallanalysen [4, 33]. In nicht interven-
tionellen Therapiestudien werden ana-
log zur klinischen Prüfung Therapien 
miteinander verglichen, die Behand-
lung wird jedoch ausschließlich nach 
ärztlichem Ermessen verordnet. Die 
Auswertung findet oft retrospektiv statt. 
In Prognosestudien wird der Einfluss 
prognostischer Faktoren (zum Beispiel 
Tumorstadium, funktioneller Status, 
Höhe des Body-Mass-Index) auf den 
weiteren Verlauf einer Erkrankung un-
tersucht. Diagnosestudien gehören 
gleichfalls zur Gruppe der beobachten-
den Studien, in denen entweder die Gü-
te einer diagnostischen Methode im 
Vergleich zu einer etablierten Methode 
(am besten einem Goldstandard) beur-
teilt oder ein Untersucher mit einem 
oder mehreren anderen Untersuchern 
(Interratervergleich) oder mit sich selbst 
zu verschiedenen Zeitpunkten (Intrara-
tervergleich) verglichen wird [28]. Tritt 
ein Ereignis sehr selten auf (zum Beispiel 

seltene Krankheit, individueller Thera-
pieverlauf), kann auch eine Einzelfall-
darstellung oder Fallserie infrage kom-
men. Eine Fallserie ist eine Unter-
suchung an einer größeren Patienten-
gruppe mit einer bestimmten Krankheit. 
Beispielsweise sammelte das Center for 
Disease Control (CDC) in den USA nach 
Entdecken des AIDS-Virus eine Fallserie 
von 1000 Patienten um häufige Kompli-
kationen dieser Infektion zu unter-
suchen. Nachteil von Fallserien ist das 
Fehlen einer Kontrollgruppe. Entspre-
chend eignen sich Fallserien in erster Li-
nie für deskriptive Zwecke [18]. 

Epidemiologische Studien 

In epidemiologischen Studien interes-
siert zumeist die Verteilung und zeitli-
che Veränderung der Häufigkeiten von 
Krankheiten sowie deren Ursachen. 

Analog zu klinischen Studien werden in 
der Epidemiologie ebenfalls experimen-
telle und beobachtende Studien unter-
schieden [4, 32]. 

Interventionsstudien sind experi-
menteller Natur und werden weiter in 
Feldstudien (Stichprobe stammt aus ei-
nem Gebiet, zum Beispiel einer größe-
ren Region oder einem Land) und Grup-
penstudien (Stichprobe stammt aus ei-
ner speziellen Gruppe, zum Beispiel ei-
ner bestimmten sozialen oder eth-
nischen Gruppe) unterteilt. Ein Beispiel 
wäre die Untersuchung der Jodierung 
von Speisesalz zur Vorbeugung des Kre-
tinismus in einem Jodmangelgebiet. Al-
lerdings eignen sich viele Interventio-
nen aus ethischen, gesellschaftlichen 
oder politischen Gründen nicht für eine 
Untersuchung in (randomisierten) In-
terventionsstudien, weil die Exposition 
für die Probanden schädlich sein kann 
[32]. 

Grafik 2 Grafische Darstellung einer prospektiven Kohortenstudie (einfachster Fall, 2a) und 

einer retrospektiven Fall-Kontroll-Studie, 2b. 

Graphic 2 Graphical depiction of a prospective cohort study (simplest case, 2a) and a retro-

spective case control study, 2b.
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Epidemiologische Beobachtungs-
studien lassen sich weiter in Kohorten-
studien (Follow-up-Studien), Fall-Kon-
troll-Studien, Querschnittstudien (Prä-
valenzstudien) sowie ökologische Studi-
en (Korrelationsstudien oder Studien 
mit aggregierten Daten) aufteilen. 

Demgegenüber beschränken sich 
Studien mit lediglich deskriptiver Aus-
wertung auf die reine Darstellung der 
Häufigkeit (Inzidenz, Prävalenz) und 
Verteilung einer Erkrankung in einer Po-
pulation. Ziel der Deskription könnte 
auch die regelmäßige Erfassung von In-
formationen sein (Monitoring, Surveil-
lance). Zur Beschreibung von Prävalenz 
und Inzidenz eignen sich auch Register-
daten, wie sie etwa für die Gesundheits-
berichterstattung des Bundes verwendet 
werden.

In Kohortenstudien werden im ein-
fachsten Fall zwei gesunde Personen-
gruppen über die Zeit beobachtet. Die ei-
ne ist exponiert gegenüber einer be-
stimmten Substanz (zum Beispiel Arbei-
ter in einem Chemiebetrieb) und die an-
dere ist nicht exponiert. Prospektiv, also 
in die Zukunft gerichtet, wird ermittelt, 
wie häufig eine bestimmte Krankheit 
(zum Beispiel Lungenkrebs) in den bei-
den Gruppen auftritt (Grafik 2a). Die In-
zidenz für das Auftreten der Krankheit 
kann dann in beiden Gruppen be-
stimmt werden. Außerdem kann man 
das relative Risiko (Quotient der Inzi-

denzraten) als ein sehr wichtiges statisti-
sches Maß in Kohortenstudien berech-
nen. Als Vergleichsgruppe kann bei sel-
tenen Expositionen auch die Allgemein-
bevölkerung dienen [7]. Alle Auswertun-
gen berücksichtigen natürlich die Al-
ters- und Geschlechtsverteilung in den 
jeweiligen Kohorten. Ziel von Kohor-
tenstudien ist die detaillierte Erfassung 
von Informationen zur Exposition und 
zu Störfaktoren, zum Beispiel die Dauer 
der Beschäftigung, die Höhe und Inten-
sität der Exposition. Eine bekannte Ko-
hortenstudie ist die British Doctors Stu-
dy, in der über Jahrzehnte prospektiv der 
Einfluss des Rauchens auf die Mortalität 
unter britischen Ärzten untersucht wur-
de [13]. Kohortenstudien sind gut geeig-
net, ursächliche Zusammenhänge zwi-
schen Exposition und Krankheitsentste-
hung zu erkennen. Andererseits sind Ko-
hortenstudien oft zeitlich, organisato-
risch und finanziell sehr aufwändig. Ei-
nen Sonderfall stellen so genannte his-
torische Kohortenstudien dar. Hier lie-
gen alle Daten über Exposition und Wir-
kung (Krankheit) bereits bei Studien-
beginn vor und werden rückblickend er-
hoben. Solche Studien werden beispiels-
weise zur Untersuchung arbeitsbeding-
ter Krebserkrankungen verwendet. Sie 
sind in der Regel weniger kostenintensiv 
[4].

In Fall-Kontroll-Studien vergleicht 
man Fälle mit Kontrollen. Fälle sind Per-

sonen, die an der interessierenden 
Krankheit erkrankt sind. Kontrollen 
sind Personen, die nicht erkrankt sind, 
sonst aber vergleichbar zu den Fällen 
sind. Retrospektiv, also in die Vergan-
genheit gerichtet, wird erfasst, inwiefern 
Personen der Fall- beziehungsweise der 
Kontrollgruppe exponiert waren (Grafik 
2b). Expositionsfaktoren können bei-
spielsweise Rauchen, Ernährung und 
Schadstoffbelastung sein. Hierbei ist zu 
beachten, dass die Exposition hinsicht-
lich Intensität und Zeitdauer möglichst 
sorgfältig und detailliert erfasst werden 
sollte. Beobachtet man, dass die er-
krankten Personen häufiger exponiert 
waren als die nicht erkrankten Per-
sonen, kann man daraus auf einen Zu-
sammenhang der Krankheit mit dem Ri-
sikofaktor schließen. Das wichtigste sta-
tistische Maß bei Fall-Kontroll-Studien 
ist das Odds Ratio (Chancenverhältnis). 
Im Vergleich zu Kohortenstudien sind 
Fall-Kontroll-Studien meistens weniger 
zeit- und ressourcenaufwändig [4]. Der 
Nachteil der Fall-Kontroll-Studie ist, 
dass die Inzidenzrate (Neuerkrankungs-
rate) nicht berechnet werden kann. Zu-
dem ist die Gefahr für eine Verzerrung 
durch Auswahl der Studienpopulation 
(Selektionsbias) und für eine erinne-
rungsbedingte Verzerrung (Recallbias) 
hoch (siehe auch Artikel „Vermeidung 
verzerrter Ergebnisse in Beobachtungs-
studien“). Einen Überblick zur Auswahl 
epidemiologischer Studientypen gibt 
Tabelle 1 [6]. Tabelle 2 informiert über 
Vor- und Nachteile von Beobachtungs-
studien [4].

Diskussion 

Die Wahl des geeigneten Studientyps ist 
ein wichtiger Aspekt des Studiendesigns 
(siehe „Studiendesign in der medizi-
nischen Forschung“ in der DZZ, Heft 
09/2010). Doch nur wenn Planung und 
Durchführung einer Studie auf qualitativ 
hohem Niveau erfolgen, kann die Beant-
wortung der wissenschaftlichen Fra-
gestellungen in korrekter Weise erfolgen 
[23]. Die Berücksichtigung oder mögli-
cherweise Elimination potenzieller Stör-
größen (beispielsweise Confounder) ist 
sehr wichtig, da sonst das Ergebnis nur 
unzureichend interpretiert werden 
kann. Störgrößen sind Merkmale, deren 
Einfluss auf die Zielgröße nicht primär 
interessiert, die jedoch den Zusammen-

Tabelle 1 Besonders geeignete Studientypen für epidemiologische Untersuchungen (nach [6])

Table 1 Specially well suited study types for epidemiological investigations (taken from [6]).

Ziel der Untersuchung

Untersuchung seltener Krankheiten wie 
Tumorerkrankungen

Untersuchung seltener Expositionen wie 
industrielle Chemikalien

Untersuchung multipler Expositionen wie 
etwa der gemeinsame Effekt von oralen 
Kontrazeptiva und Rauchen auf Herzinfarkt

Untersuchung multipler Endpunkte wie 
das Sterberisiko aufgrund unterschiedli-
cher Ursachen

Schätzung der Inzidenzrate in exponier-
ten Bevölkerungen

Untersuchung von Kofaktoren, die sich 
über die Zeit verändern 

Untersuchung von Effekten von Interven-
tionen

Studientyp

Fall-Kontroll-Studien

Kohortenstudie in einer Bevölkerungs-
gruppe, in der die Exposition vorhanden 
ist (z. B. Industriearbeiter)

Fall-Kontroll-Studien

Kohortenstudien

ausschließlich Kohortenstudien

vorzugsweise Kohortenstudien

Interventionsstudien
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hang zwischen Zielgröße und interessie-
renden Einflussfaktoren beeinflussen. 
Der Einfluss von Störgrößen kann durch 
Standardisierung der Durchführung, 
Stratifizierung [16] oder Adjustierung 
[17] minimiert oder ausgeschaltet wer-
den.

Für die Entscheidung, welcher Stu-
dientyp zur Klärung der Hauptfragestel-
lung verwendet wird, sind neben wis-
senschaftlich-inhaltlichen Gründen 
auch Fragen der Ressourcen (Personal, 
Finanzmittel), klinikinterne Kapazitä-
ten und Möglichkeiten der Durchfüh-
rung entscheidend. Bei epidemiologi-
schen Studien kann der Zugriff auf Re-
gisterdaten entscheidend für die Reali-
sierbarkeit sein. Bei beobachtenden Stu-
dien sollten die Anforderungen an die 
Planung, Durchführung und statistische 
Auswertung genauso hoch sein, wie bei 
experimentellen Studien. Besonders 
strenge Anforderungen mit gesetzlich 
festgelegten Vorschriften (zum Beispiel 
Arzneimittelgesetz, Good Clinical 
Practice) werden an Planung, Durchfüh-
rung und Auswertung klinischer Prü-
fungen gestellt. In interventionellen 
und auch in nicht interventionellen 
Studien muss ein Studienprotokoll er-
stellt werden [24, 33]. Das Studienproto-
koll beinhaltet a priori Informationen 

zu den Voraussetzungen, der Fragestel-
lung (Zielsetzung), den verwendeten 
Messmethoden, der Durchführung, der 
Organisation, der Studienpopulation, 
zum Datenmanagement, zur Fallzahl-
planung und der biometrischen Auswer-
tung sowie zur klinischen Relevanz der 
Fragestellung [33]. 

Wichtige und berechtigte ethische 
Überlegungen können die Möglichkeit 
limitieren, unter wissenschaftlichen 
und statistischen Gesichtspunkten opti-
male Studien durchzuführen. Eine ran-
domisierte, unter streng kontrollierten 
Bedingungen durchgeführte Interventi-
onsstudie zur Auswirkung eines schädli-
chen Expositionsfaktors (zum Beipiel 
Rauchen, Strahlenexposition, fetthalti-
ge Diät) ist aus ethischen Überlegungen 
nicht möglich und nicht zulässig. Als Al-
ternative zu Interventionsstudien kom-
men Beobachtungsstudien in Frage, ob-
wohl Aussagekraft und Kontrollierbar-
keit letzterer stark eingeschränkt sein 
können [32].

Eine medizinische Studie sollte im-
mer in einem Peer-Reviewed Journal 
veröffentlicht werden. In Abhängigkeit 
vom verwendeten Studientyp gibt es für 
die Darstellung der Ergebnisse (zum Bei-
spiel Beschreibung der Population, Um-
gang mit fehlenden Werten und Con-

foundern, Angabe statistischer Kenn-
größen) Empfehlungen und Checklis-
ten. Empfehlungen und Leitlinien für 
klinische Prüfungen [5, 26, 27, 29], für 
Diagnosestudien [10, 11, 38] und für 
epidemiologische Studien [36, 37] lie-
gen vor. Für klinische Studien fordert die 
WHO seit 2004 zudem die Registrierung 
in einem öffentlichen Register (zum Bei-
spiel www.controlled-trials.com oder 
www.clinicaltrials.gov). Gestützt wird 
diese Forderung vom International 
Committee of Medical Journal Editors 
(ICMJE, [22]), das die Registrierung der 
Studie vor Einschluss des ersten Teilneh-
mers als unabdingbare Voraussetzung 
für die Publikation der Studienergebnis-
se festlegt [12].

Für die Festlegung des Studientyps 
und des Studiendesigns ist es bei medizi-
nischen Studien unabdingbar, mit einem 
erfahrenen Biometriker zusammen zu ar-
beiten. Durch die gemeinsame Planung 
aller wichtigen Details kann die Qualität 
und Aussagekraft der Studie entschei-
dend verbessert werden [1, 14].   

Interessenkonflikt: Die Autoren er-
klären, dass kein Interessenkonflikt im 
Sinne der Richtlinien des International 
Committee of Medical Journal Editors 
besteht.

Tabelle 2 Vor- und Nachteile von Beobachtungsstudien (nach [4]). N=kommt nicht infrage; 

 1=gering; 2=mäßig; 3=hoch. * Abweichungen von dieser Aufstellung sind im Einzelfall möglich. 

Tabel 2 Advantages and disadvantages of observational studies (taken from [4]). N=not appli-

cable; 1=slight; 2=moderate; 3=high. * Individual cases may deviate from this pattern.
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Selektionsbias

Recallbias

Loss-to-follow-
up

Confounding

Zeitaufwand

Kosten

Ökologische 
Studie

N

N

N

3

1

1

Querschnitts -
studie

2

3

N

2

2

2

Fall-Kontroll-
Studie

3

3

1

2

2

2

Kohorten -
studie

1

1
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1

3

3



 

 

 

 

 

 

 

 

 

1

1

1

1

1

1

L

594 Statistik (Teil 3) / Statistics (Part 3)
iteratur
1. Altman DG, Gore SM, Gardner MJ, Po-
cock SJ: Statistical guidelines for contri-
butors to medical journals. Br Med J 
(Clin Res Ed) 286, 1489–1493 (1983)

2. Altman DG: Practical statistics for me-
dical research. 1. Aufl., Boca Raton, 
Chapman & Hall, London, New York, 
Washington D.C. 1991, 1–499

3. Altman DG: Randomisation: potential 
for reducing bias. BMJ 302, 1481–1482 
(1991)

4. Beaglehole R, Bonita R, Kjellström T: 
Einführung in die Epidemiologie. Ver-
lag Hans Huber, Bern 1997, 1–240

5. Begg C, Cho M, Eastwood S et al.: Im-
proving the quality of reporting of ran-
domized controlled trials. The CON-
SORT statement. JAMA 276, 637–639 
(1996)

6. Blettner M, Heuer C, Razum O: Critical 
reading of epidemiological papers. A 
guide. Eur J Public Health 11, 97–101 
(2001)

7. Blettner M, Zeeb H, Auvinen A et al.: 
Mortality from cancer and other causes 
among male airline cockpit crew in Eu-
rope. Int J Cancer 106, 946–952 (2003)

8. Bortz J, Döring N: Forschungsmetho-
den und Evaluation. Springer, Berlin, 
Heidelberg, New York 2002, 39–84

9. Bortz J, Döring N: Forschungsmetho-
den und Evaluation. Springer, Berlin, 
Heidelberg, New York 2002, 37

0. Bossuyt PM, Reitsma JB, Bruns DE et al.: 
Towards complete and accurate repor-
ting of studies of diagnostic accuracy: 
the STARD initiative. Clin Chem 49, 
1–6 (2003)

1.  Bossuyt PM, Reitsma JB, Bruns DE et al.: 
The STARD statement for reporting stu-
dies of diagnostic accuracy: explanati-
on and elaboration. Clin Chem 49, 
7–18 (2003)

2. DeAngelis CD, Razen JM, Frizelle FA et 
al.: Is this clinical trial fully registered: a 
statement from the International Com-
mittee of Medical Journal Editors.  
JAMA 293, 2908–2917 (2005)

3. Doll R, Peto R, Boreham J, Sutherland I: 
Mortality in relation to smoking: 50  
years’ observations on male British 
doctors. BMJ 328, 1519–1527 (2004)

4. Eng J: Sample size estimation: how  
many individuals should be studied? 
Radiology 227, 309–313 (2003)

5. Fleiss JL: The design and analysis of cli-

nical experiments. John Wiley & Sons, 
New York, Chichester, Brisbane, Toron-
to, Singapore 1986, 120–148

16. Fleiss JL: The design and analysis of cli-
nical experiments. John Wiley & Sons, 
New York, Chichester, Brisbane, Toron-
to, Singapore 1986, 149–185

17. Fleiss JL: The design and analysis of cli-
nical experiments. John Wiley & Sons, 
New York, Chichester, Brisbane, Toron-
to, Singapore 1986, 186–219

18. Fletcher RH, Fletcher SW: Klinische 
Epidemiologie. Grundlagen und An-
wendung. Huber, Bern 2007, 1–327

19. ICH 6: Good Clinical Practice. London 
UK: International Conference on Har-
monization 1996; adopted by CPMP 
July 1996 (CPMP/ICH/135/95)

20. ICH 9: Statistical Principles for Clinical 
Trials. London UK: International Con-
ference on Harmonization 1998; adop-
ted by CPMP July 1998 (CPMP/
ICH/363/96)

21. ICH 10: Choice of control group and re-
lated issues in clinical trails. London 
UK: International Conference on Har-
monization 2000; adopted by CPMP 
July 2000 (CPMP/ICH/363/96)

22. International Committee of Medical 
Journals (ICMJE): Clinical trial registra-
tion: a statement from the Internatio-
nal Committee of Medical Journal Edi-
tors. www.icmje.org/clin_trial.pdf; 
letzte Version: 22. 5. 2007.

23. Juni P, Altman DG, Egger M: Systematic 
reviews in health care: assessing the 
quality of controlled clinical trials. BMJ 
323, 42–46 (2001)

24. Machin D, Campbell MJ, Fayers PM, Pi-
nol APY: Sample size tables for clinical 
studies. 2. Aufl., Blackwell Science Ltd., 
Oxford, London, Berlin 1987, 1–303

25. Machin D, Campbell MJ: Design of stu-
dies for medical research. Wiley, 
Chichester 2005 1–286

26. Moher D, Schulz KF, Altman DG: The 
CONSORT statement: revised recom-
mendations for improving the quality 
of reports of parallel-group randomized 
trials. Ann Intern Med 134, 657–662 
(2001)

27. Moher D, Schulz KF, Altman DG: Das 
CONSORT-Statement: Überarbeitete 
Empfehlungen zur Qualitätsverbes-
serung von Reports randomisierter Stu-
dien im Parallel-Design. Dtsch Med 

Wochenschr 129, 16–20 (2004)
28. Neugebauer E, Rothmund M, Lorenz 

W: The concept, structure and practice 
of prospective clinical studies. Chirurg 
60, 203–213 (1989)

29. Novack GD: The CONSORT statement 
for publication of controlled clinical 
trials. Ocul Surf 2, 45–46 (2004)

30. Randomization.com: Welcome to ran-
domization.com. www.randomization.
com/; letzte Version: 16. 7. 2008.

31. Rothman KJ, Greenland S, Lash TL: Mo-
dern Epidemiology. Types of epidemio-
logic studies: clinical trials. 3rd edition, 
LIPPINCOTT Williams & Wilkins, Phi-
ladelphia 2008, 89–92

32. Rothman KJ, Greenland S, Lash TL: Mo-
dern Epidemiology. Types of epidemio-
logic studies. 3rd edition. LIPPINCOTT 
Williams & Wilkins, Philadelphia 2008, 
87–99

33. Schäfer H, Berger J, Biebler KE et al.: 
Empfehlungen für die Erstellung von 
Studienprotokollen (Studienplänen) 
für klinische Studien. Informatik, Bio-
metrie und Epidemiologie in Medizin 
und Biologie 30, 141–154 (1999)

34. Schumacher M, Schulgen G: Methodik 
klinischer Studien. 2. Aufl., Springer, 
Berlin, Heidelberg, New York 2007, 
1–436

35. The International Conference on Har-
monisation of Technical Requirements 
for Registration of Pharmaceuticals for 
Human Use (ICH) 2008; ICH Harmoni-
sed Tripartite Guideline

36. Vandenbroucke JP, von Elm E, Altman 
DG et al.: Strengthening the Reporting 
of Observational Studies in Epidemio-
logy (STROBE): explanation and elabo-
ration. Epidemiology 18, 805–835 
(2007)

37. von Elm E, Altman DG, Egger M et al.: 
The Strengthening the Reporting of 
Observational Studies in Epidemiology 
(STROBE) statement: guidelines for re-
porting observational studies. Lancet 
370, 1453–1457 (2007)

38. Wald N, Cuckle H: Reporting the assess-
ment of screening and diagnostic tests. 
Br J Obstet Gynaecol 96, 389–396 
(1989)

39. Zelen M: The randomization and strati-
fication of patients to clinical trials. J 
Chronic Dis 27, 365–375 (1974)


