Gesundheit Vil‘lZCl’lZ
kommt von Herzen. Gruppe

Die primare Entscheidung ist, ob es sich bei der Studie um eine

a) deskriptive/explorative Studie (Erhebung und/oder Pilotprojekt) oder
b) hypothesenprifende Studie

handelt.

Wenn es eine deskriptive/explorative Studie ist

- ..., dann sollte man das am besten bereits im Titel klaren: XXXXX — eine explorative Studie.

- ..., dann gibt es keine Hypothesen (sondern Forschungsinteressen oder Forschungsziele).

- Unterschiede zwischen Gruppen bzw. Zusammenhange zwischen Variablen werden lediglich
erhoben (wie grof3 / stark sind sie) aber nicht auf Signifikanz gepruft. Fragen wie z.B.: ,Gibt es
einen Unterschied...“ sind demnach nicht beantwortbar. Die Zielsetzungen sind demnach z.B.
zu erheben, wie gro3 der Unterschied zwischen den Gruppen ist oder wie stark zwei Variablen
miteinander korrelieren.

- Trotzdem muss (am besten) eine Hauptzielgrolke angegeben werden. Alle weiteren
interessierenden Zielgroflen (Outcomes) kénnen als sekundare Zielparameter angegeben
werden. Es sind hier also z.B. alle Variablen anzugeben, die man getrennt flir Versuchs- und
Kontrollgruppe auswerten mdchte.

- Es werden keine Null- und auch keine Alternativhypothese angegeben.

- Es ist keine Fallzahlplanung nétig (Punkt 8.2 wird also bis auf Alpha 5% nicht ausgefullt).

- Es wird keine Power berechnet (Punkt 8.2 wird also bis auf Alpha 5% nicht ausgefullt).

- Unter Punkt 7.15 kann man angeben mit welcher Genauigkeit die Hauptzielgrole mit der
geplanten Fallzahl ermittelbar ist (z.B. durch Angabe der Breite des resultierenden 95%

Konfidenzintervalls).

- ImPunkt 8.3.4 ist darzulegen welche deskriptiven Kennwerte fiir die primare(n) und sekundaren
Zielgrofien zur Deskription verwendet werden.

- Es werden keine statistischen Tests verwendet.
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Wenn es sich um eine hypothesenpriifende Studie handelt

..., dann sind im Punkt 7.4 die entsprechenden Hypothesen anzugeben. Idealerweise gibt es
nur eine primare. Alle anderen kénnen als sekundare Hypothesen angeflihrt werden.

Bei Hypothesen handelt es sich um konkrete Behauptungen; also z.B. Unterschiede zwischen
bestimmten Gruppen, Unterschiede der erhobenen Kennwerte zu theoretischen (z.B. die in der
Studie erhobene Sensitivitat liegt gesichert Uber [den theoretisch festgelegten] 80%; die in der
Studie erhobene Komplikationsrate liegt unter der in der Literatur genannten Komplikationsrate
von 7% ...) oder Zusammenhange zwischen zwei oder mehr Variablen. Diese missen dann
anhand der zu erhebenden Daten mittels statistischer Tests geprift werden. Demnach sind
Formulierungen wie: ,Die Behandlung ist erfolgreich“ keine Hypothese.

Es muss (am besten) eine HauptzielgréRe angegeben werden. Alle weiteren interessierenden
ZielgroRen (Outcomes) kdnnen als sekundare Zielparameter angegeben werden. Es sind hier
also z.B.: alle Variablen, fur die man prifen mdchte, ob sich Versuchs- und Kontrollgruppe
diesbezlglich unterscheiden anzufiihren.

Fir die Hauptzielgréfie wird eine Null- und auch eine Alternativhypothese angegeben.

Meistens besagt die Nullhypothese, dass es keinen Unterschied zwischen den Gruppen bzw.
Zusammenhang zwischen Variablen gibt. Entsprechend besagt die Alternativhypothese, dass
es einen Unterschied zwischen den Gruppen bzw. Zusammenhang zwischen Variablen gibt.
ACHTUNG: Ausnahme sind Aquivalenzpriifungen: Hierflir muss angegeben werden, wie stark
sich die Gruppen/Kennwerte maximal unterscheiden diirfen, damit noch von Aquivalenz
ausgegangen wird. Die HO behauptet dann, dass der Unterschied grof3er/gleich ist als diese
Referenz. Die Alternativhypothese, dass der Unterschied geringer ist.

Es ist entweder eine Fallzahlplanung (wie viele Personen benétigt man um einen zuvor
theoretisch festgelegten Unterschied/Zusammenhang mit der angegebenen Power zu finden)
oder_eine Poweranalyse (welcher Unterschied/Zusammenhang ist mit der zu erwartenden
Fallzahl mit einer Power von z.B. 80% detektierbar) nétig. Die Basis fur diese Berechnungen
ist im Punkt 8.2 anzufihren. Details in Punkt 7.15

Im Punkt 8.3.4 ist darzulegen, welche deskriptiven Kennwerte UND welche statistischen Tests
fur die primare(n) und sekundare(n) Hypothese(n) verwendet werden. Dies ist flr jede
Hypothese anzugeben (und nicht als Aufzédhlung maéglicher statistischer Tests).

Sollen Analysen an bereits vorliegenden Fallen gemacht werden, so sind zwei Situationen zu
unterscheiden:

a)

b)

Es werden in der Studie ausschliel3lich Kennwerte verwendet, die sich bereits in den erhobenen
Daten finden (z.B. bereits gemachte Befundungen).
In diesem Fall handelt es sich um eine rein retrospektive Datenanalyse.

Es werden anhand der vorliegenden Daten neue Daten gewonnen (z.B. abermalige Befundung,
neue Vermessungen, ...).
In diesem Fall handelt es sich um eine prospektive Studie anhand retrospektiver Daten.
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