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Vorwort

In unterschiedlichen Disziplinen wie Psychologie, Soziale Arbeit, Medizin,
weiteren Gesundheitsberufen oder auch in der Soziologie entstehen fiir statis-
tisch bzw. epidemiologisch wenig vorgebildete Leser und Leserinnen immer
wieder Schwierigkeiten, empirische Studienergebnisse zu verstehen und
professionell zu beurteilen. Es gibt kaum gut lesbare, verstindliche Einstei-
gerliteratur, welche den Studierenden sowie nicht einschligig vorgebildeten
Praktikern erliutert, wie statistische Resultate aus medizinischen und sozial-
wissenschaftlichen Publikationen zu verstehen, zu interpretieren und schlie3-
lich zu bewerten sind. Deshalb entschlossen wir uns, diese Liicke mit dem
vorliegenden Buch ,Klinische Studien lesen und verstehen® zu schliefien.

Unserem Erfolgsrezept treu bleibend, welches wir bereits bei unserem ersten
gemeinsamen Lehrbuch ,Der Fragebogen. Von der Forschungsidee zur SPSS-
Auswertung® (mittlerweile bereits in der dritten Auflage bei Facultas erschie-
nen) umgesetzt haben, bedienen wir uns auch in diesem Buch einer elemen-
taren und unkomplizierten Didaktik bei der Vermittlung komplexer Inhalte.
Wir mochten vermeintlich schwierige statistische sowie epidemiologische In-
halte sehr vereinfacht und gut verstindlich transportieren. Dabei wird zum
Grofiteil auf komplexe Darstellungen von Formeln und Herleitungen ver-
zichtet. Falls jedoch unumginglich, gestalten wir sie gut nachvollziehbar,
unnotige Zwischenschritte werden vermieden. Das Wesentliche, also das Pra-
xisrelevante, wird in den Mittelpunkt gestellt. Somit nehmen wir die Heraus-
forderung der Gratwanderung zwischen nétiger Tiefe und seitens der Leserin-
nen und Leser gewiinschter Einfachheit erneut an: Unsere Erfahrung aus der
universitiren Lehre und zahlreichen Seminaren zeigt, dass die Vermittlung
derartiger Inhalte in sehr elementarer Art und Weise grof8e didaktische Anfor-
derungen an Vortragende stellt.

Aus mittlerweile rund 50 Seminaren (abgehalten beispielsweise fiir Auflen-
dienstmitarbeiter von Pharmaunternehmen, Arzte, Wissenschaftler verschie-
dener Disziplinen, Klinische Monitore, Studierende unterschiedlicher Ge-
sundheitsberufe und Sozialer Arbeit) sind uns die Bediirfnisse unserer
Zielgruppen bestens bekannt. So werden etwa regelmiflig ,,Checklisten zur
Beurteilung medizinischer Publikationen® gefordert, oder die Teilnehmer
sprechen immer wieder bestimmte statistische Probleme an, die in Biichern
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nur schwer verstindlich nachzulesen sind. Den Beduirfnissen nach einfachen
Erkldrungen, die entweder keine oder nur sehr geringe Vorkenntnisse erfor-
dern, soll im vorliegenden Buch nachgegangen werden. Anhand von Bei-
spielpublikationen, die vor allem aus der Medizin, den Sozialwissenschaften
und der Psychologie stammen, werden in diesem Lehrbuch die erforderlichen
Kenntnisse fur die Bewertung von Studien aus statistischer und epidemio-
logischer Sicht vermittelt. Einschligig vorgebildete und fachlich erfahrene
Personen, die explizit nicht zu unserer Zielgruppe gehoren, werden uns die
Vereinfachungen und Auslassungen nachsehen — der Markt ist voll von Fach-
btichern, die in die Tiefe gehen, allerdings um den Preis der leichten Ver-
standlichkeit.

Unseren Seminarteilnehmern ebenso wie unseren Studierenden sei Dank fiir
ihr Nachfragen ausgesprochen; denn gerade diese Fragen haben uns fiir das
Thema sensibel gemacht und die Idee fir dieses Einsteigerbuch entstehen las-
sen. Ein besonderer Dank geht an dieser Stelle wieder an Frau MMag. Dr.
Sigrid Nindl von der Facultas Verlags- und Buchhandels AG, die uns auch
schon bei unseren anderen Buchprojekten unterstiitzt hat.

Fiir die Giberaus genaue und unterstiitzende Durchsicht unserer Manuskripte
danken wir Frau Mag. Verena Hauser.

Wien, im Juni 2013 Michael Benesch
Elisabeth Raab-Steiner



Vorwort zur 2. Auflage

Die nun vorliegende zweite Auflage enthilt einige Erginzungen, v.a. zur Un-
terscheidung von Standardabweichung und Standardfehler des Mittelwerts,
da dies immer wieder zu Missverstindnissen bei der Beurteilung des Statistik-
teils medizinischer Publikationen fithrt. Am Grundkonzept des Buches hat
sich nichts geindert, da die didaktische Zielsetzung, eine gut verstindliche,
leicht lesbare Einfithrung zur Verfligung zu stellen, ausgezeichnet angenom-
men wurde.

Besonderer Dank fiir die wie immer gute Zusammenarbeit geht an Frau
MMag. Dr. Sigrid Nindl und Frau Elisabeth Klein, MA vom Facultas Verlag
sowie an Frau Mag. Verena Hauser als externe Lektorin.

Waidhofen/Thaya, im Herbst 2017 Michael Benesch
Wien, im Herbst 2017 Elisabeth Steiner
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1 Grundlagen statistischer Tests

Das erste Kapitel befasst sich im Wesentlichen mit dem Thema ,,Signifikanz®,
im weiteren Sinn also mit dem p-Wert und allem, was sich um diesen dreht.
Wenn eine Publikation betrachtet wird, steht sehr oft die Frage im Mittel-
punkt, ob das Ergebnis signifikant ist oder nicht. Dabei ist der viel beachtete
p-Wert nur einer von mehreren relevanten Faktoren, und die Kenntnis des
p-Werts alleine reicht bei Weitem nicht aus, um die Bedeutung einer Studie
abschitzen zu konnen. Deshalb ist es wichtig, einige statistische Prinzipien zu
kennen, die mit dem ,statistischen Test“ verbunden sind. Diesem Ziel dient
das folgende Kapitel.

1.1 Stichprobe und Grundgesamtheit

Um welches Problem geht es in diesem Unterkapitel?

In Osterreich leiden etwa 11% der Erwachsenen zwischen 18 und 65 Jahren
an Adipositas. Mochte man wissen, ob eine neue Therapie bei diesen rund
11 9% wirksam ist, hat man folgendes Problem zu 16sen: Man wird nur einen
Teil dieser Patienten untersuchen koénnen, sagen wir: n = 300 Personen (,n“
steht fir ,number” und bezeichnet die Stichprobengrofle). Die gesamten
11% der adiposen Patienten bilden die Grundgesamtheit oder Population
(diese Population besteht also aus ein paar Hunderttausend Menschen) und
die fur die Untersuchung ausgewihlten n = 300 Personen bilden die Stich-
probe (das Sample). Das Problem dabei: Wie kdnnen wir etwas tiber die
Population aussagen, wenn wir nur n = 300 Personen untersucht haben?

Wenn Sie dieses Unterkapitel gelesen haben, kénnen Sie folgende Fra-
gen beantworten:

Was ist der Unterschied zwischen Stichprobe (Sample) und Grundgesamt-
heit (Population)?

Warum 1st es notwendig, Zufallsstichproben (engl.: random samples) zu
zichen?

Was kann passieren, wenn der Experimentator-Erwartungs-Effekt wirke?
Welcher Unterschied besteht zwischen beschreibender (deskriptiver) und
schlieflender (Inferenz-)Statistik?
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Schliisselbegriffe

Zufallsstichprobe, Population, Grundgesamtheit, Deskriptivstatistik,
Inferenzstatistik

Stellen Sie sich bitte Folgendes vor:
Ein Landwirt besitzt 100 Milchkiihe.
Da in der Gegend um seinen Hof ei-
ne Parasitose grassiert, mochte er wis-
sen, wie viele seiner Tiere erkrankt
sind. Der Serumtest ist sehr teuer, al-
so kann er vom Tierarzt nur 30 Rin-
der testen lassen. In diesem Fall ist A WE
die Gesamtheit seiner Kiihe die Po- & =~ m
pulation (N = 100), und wenn der Veterinir n = 30 Kuhe ausgewahlt hat, bil-
den diese die Stichprobe. (Ein ,grofles N“ bezeichnet meist die Population
[Grundgesamtheit], ein ,kleines n* die Stichprobe.)

Die 30 Stichproben-Rinder miissen per Zufall ausgewihlt werden, am bes-
ten mithilfe eines Zufallsgenerators. Denn wenn der Landwirt mit verbunde-
nen Augen auf die Weide geht und so per Zufall 30 Stiick herausgreift, konn-
te Folgendes passieren: Die kranken Tiere gruppieren sich, zum Beispiel weil
die Parasitose sie trige macht, in einem Teil des Weidegrundes, sodass der
Tierarzt vor allem die kranken Rinder testet. In diesem Fall wire der Anteil
kranker Tiere in der Stichprobe tiberhoht. Dieser Fehler (man spricht von ei-
nem Selektionsbias, von engl. bias: systematischer Fehler) kann ausgeschlos-
sen werden, wenn jede Kuh eine Nummer erhilt und per Zufallsgenerator
gezogen wird. Ahnliches kann natiirlich auch passieren, wenn im Rahmen ei-
ner medizinischen Studie die Probanden (allgemein: die Elemente) nicht zu-
fallig, das heifft randomisiert (von engl. random: zufillig), ausgewahlt wer-
den.

Bereits in den 1950er Jahren wurde im Rahmen der Salk-Polio-Studie das
Konzept der Randomisierung erstmals in groflem Stil in der medizini-
schen Forschung eingesetzt (Schumacher & Schulgen, 2002). Man wollte
untersuchen, ob der von Jonas Salk entwickelte Impfstoff die Zahl der
Polio-Neuerkrankungen reduzieren kann. Unter anderem wurde daran ge-
dacht, Eltern die freiwillige Teilnahme ihrer Kinder anzubieten, um so die
Inzidenz (Neuerkrankungsrate) in der Gruppe der Geimpften mit jener
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der Nichtgeimpften zu vergleichen. Allerdings hitte es hier passieren kon-
nen, dass die Zustimmung seitens der Eltern stark vom sozio6konomi-
schen Status abhingt, der seinerseits vermutlich wiederum das Auftreten
der Erkrankung beeinflussen konnte. Es wurde schliefilich folgender Aus-
weg gewihlt: Jene Kinder, die an der Studie teilnehmen durften, wurden
randomisiert der Verum- und Placebogruppe zugeteilt (als Verum bezeich-
net man das ,wahre“ Medikament im Gegensatz zum Placebo, das - ab-
gesehen vom Placeboeffekt — wirkungslos ist). Auf diese Weise konnten
derartige Effekte praktisch ausgeschlossen werden.

Der Tierarzt zieht also per Zufallsgenerator aus den 100 Rindern eine Stich-
probe von 30 Tieren. Wie man sich leicht denken kann, gibt es sehr viele ver-
schiedene Moglichkeiten, 30 aus 100 Tieren auszuwihlen. In Abbildung 1.1
sind funf maogliche Stichproben dargestellt.

Stichprobe 1 Stichprobe 2  Stichprobe 3  Stichprobe 4  Stichprobe 5

N6
&=Ni54
Ll

.
9NL100
FNL12

Abb. 1.1: Fiinf migliche Stichproben

Finf verschiedene Stichproben werden sich in der Zusammensetzung der auf-
genommenen Tiere unterscheiden (es sind ja Zufallsstichproben). Nun wird
in jeder dieser fiinf (hypothetischen) Stichproben der Anteil kranker Kiihe er-
mittelt (siehe Tab. 1.1):

Tab. 1.1: Resultate aus fiinf maglichen Stichproben

Stichprobe  Anteil kranker Kiihe
1 9%
2 9%
3 12%
4
5

8%
10%
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Es ist anzunehmen, dass der Anteil kranker Rinder nicht in allen fiinf Stich-
proben gleich sein wird - manchmal werden mehr, manchmal weniger kranke
Tiere enthalten sein, da es sich ja um Zufallsziehungen handelt (die Elemente
[= Rinder| wurden per Zufall ausgewihlt). Man spricht von Stichprobener-
gebnissen, die je nach Stichprobe - aufgrund der Zufallsauswahl - zufillig
schwanken. Diese Stichprobenergebnisse werden vermutlich vom Anteil
kranker Rinder in der Population (N = 100) abweichen. Natirlich kann es
sein, dass ein Stichprobenresultat dem Anteil kranker Tiere in der Population
entspricht, aber da der Tierarzt nicht die gesamte Rinderpopulation unter-
sucht hat, weifd er dartiber nicht Bescheid.

In den meisten Fillen ist man nicht an Stichprobenergebnissen interessiert,
sondern daran, wie es in der Population aussieht. Zum Beispiel: Wie hoch ist
der durchschnittliche Blutdruck bei allen Personen, die an einer bestimmten
Krankheit leiden? Da nicht alle Kranken untersucht werden kénnen, wird al-
so von der Stichprobe, und zwar von einer der vielen méglichen Stichproben,
auf die Grundgesamtheit (Population) geschlossen. Dieses Schliefflen von der
Stichprobe auf die Population ist stets mit Unsicherheiten behaftet, da man
die Population i. d. R. ja nicht kennt. Bei Wahlprognosen duflert sich dies da-
rin, dass ein Schwankungsbereich angegeben wird.

Unterschied Inferenzstatistik - Deskriptivstatistik

Wollten wir einfach eine Stichprobe beschreiben und nichts tiber die Popula-
tion wissen, brauchten wir die Wahrscheinlichkeiten nicht zu bemiihen.
Wenn wir nur die Stichprobe von n = 15 Rindern beschreiben mochten, in-
dem wir fragen: ,Wie hoch ist der Anteil kranker Rinder in dieser Stichpro-
be?®, dann ermitteln wir diesen Anteil und belassen es dabei. (Man spricht
von Deskriptivstatistik, von lat. describere: beschreiben.) Mochten wir aller-
dings aufgrund dieser Stichprobe auf den Anteil kranker Rinder in der Popu-
lation schliefen, dann geht dies nur noch mit mehr oder minder unsicheren
Wahrscheinlichkeitsaussagen. (Man spricht von Inferenzstatistik, von lat. in-
fero: folgern, schlieflen.) Also: Das Schliefen von der Stichprobe auf die Po-
pulation wird damit erkauft, dass die Aussagen unsicher sind, sie konnen nur
mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit getroffen werden. Der p-Wert liefert
uns Informationen dariiber, wie wahrscheinlich ein bestimmtes Stichproben-
resultat unter bestimmten Vorannahmen ist (dazu spiter mehr).
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Die Deskriptivstatistik beschreibt eine Stichprobe, die Inferenzstatistik
trifft Aussagen uber die Population basierend auf der Stichprobe. Inferenz-
statistische Aussagen sind mehr oder minder unsicher und kénnen nur mit
einer bestimmten Wahrscheinlichkeit getroffen werden, da von einer der
vielen moglichen Stichproben auf die 1. d. R. unbekannte Grundgesamt-
heit geschlossen wird.

Aus einer Studie

In dieser Studie wurde untersucht, ob Mafinahmen zur Hygieneschulung
in bestimmten lindlichen Gebieten Zimbabwes wirken. In sogenannten
Community Health Clubs vermitteln Trainer (Environmental Health
Technicians: EHTs) hygienerelevante Aspekte an die Bevolkerung. Aus ins-
gesamt 297 Clubs in den Provinzen Tsholotsho und Makoni wurden 25
ausgewihlt.

A systematic sample of 25 clubs was taken from the NGO’s register of
Health Clubs in each district to include clubs from each ward ... The sample of
clubs in each district was chosen to include at least one club from each ward, and so
prevent bias arising from different EH'TS’ methods.”

Waterkeyn, J. & Cairncross, S. (2005). Creating demand for sanitation and hygiene
through Community Health Clubs: A cost-effective intervention in two districts
in Zimbabwe. Social Science & Medicine, 61, 1958-1970.

Die in die Studie eingeschlossenen 25 Clubs stellten somit die Stichprobe
(Sample) aus der Population von 297 Clubs dar. Um magliche Verzerrun-
gen zu vermeiden, die aus unterschiedlichen Arbeitsweisen der Environ-
mental Health Technicians (EHTs) resultieren konnten, wurde darauf ge-
achtet, zumindest einen Club jedes Clubleiters mit einzubeziehen. Das
optimale Vorgehen wire natiirlich, alle 297 Clubs der beiden Provinzen zu
untersuchen. Aus organisatorischen und Kostengriinden ist ein derartiges
optimales Vorgehen allerdings meist nicht moglich, weshalb Stichproben
gezogen werden. Aus diesen und weiteren — etwa ethischen — Uberlegun-
gen werden beispielsweise bei Medikamentenstudien auch nicht alle Pa-
tienten (diese bilden die Population) in eine Studie aufgenommen, son-
dern nur Stichproben.
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2.2.2 Relatives Risiko (RR; relative risk)
Um welches Problem geht es in diesem Unterkapitel?

Bei der frithzeitigen Diagnose einer HIV-Infektion kann eine voriibergehen-
de antiretrovirale Therapie sinnvoll sein. Dieser Therapieerfolg konnte durch
eine randomisierte klinische Studie nachgewiesen werden und wurde im New
England Journal of Medicine (Le et al. 2013, 207-217) publiziert. Es wurde
bei der Behandlung die Beobachtung gemacht, dass es durch die Therapie zu
einer beschleunigten Erholung der Immunparameter kam.

Um den Wirkungsunterschied - also das Maf fiir die Stirke des Zusam-
menhangs zwischen Therapie und Zielereignis — zu finden, berechnet man
das relative Risiko.

In der Medizin werden hiufig Interventionsstudien durchgefiihrt, die den
Nachweis der Wirksambkeit einer (meist neuen) Interventionsmafinahme bzw.
eines neuen Medikaments erbringen sollen. Ist ein neues Medikament oder
eine neue Operationstechnik erfolgversprechend? Entsteht beim Einsatz die-
ser neuen Technik oder dieses neuen Medikaments ein Nutzen fiir die betrof-
fenen Personen, oder kommen diese moglicherweise auch zu Schaden? Wie
kann der Effekt der Therapie (der Wirkung) erfasst werden?

Wenn Sie dieses Unterkapitel gelesen haben, konnen Sie folgende Fra-
gen beantworten:

Wias versteht man unter einem relativen Risiko?

Wann ist ein relatives Risiko zu berechnen?

Wie lassen sich nach einer Berechnung die erzielten Ergebnisse richtig in-
terpretieren?

Schliisselbegriffe

Risiko, relatives Risiko, relative risk, risk ratio, Risikodifferenz,
absolute Risikoreduktion, relative Risikoreduktion, Number needed to treat

Ausgehend vom Nutzen bzw. Nachweis einer Intervention bzw. eines Medika-
ments kann entweder ein Vergleich mit einer gegenwirtig eingesetzten Stan-
dardmethode oder mit der Anwendung eines Placebos erfolgen. Die teilneh-
menden Personen werden den Gruppen zufillig (randomisiert, siche Kap. 1.1)
zugeteilt. Ziel ist die Schitzung des Effekts durch die Intervention in den bei-
den Gruppen - bei dieser Schitzung des Effekts spricht man auch von ,Risiko®.
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Bei der Ermittlung des relativen Risikos betrachtet man jeweils den Anteil
der Gruppe der exponierten Personen an der Gesamtzahl der Patienten in
den beiden entsprechenden Therapiegruppen, das heifit, die Wahrschein-
lichkeiten werden betrachtet.

»Das Risiko (griech. Klippe, Gefahr) kenn-
zeichnet in der Regel den erwarteten Aus-
gang eines unerwiinschten Ergebnisses.
Aus mathematischer Sicht ist das Risiko ein
Produkt aus der Wahrscheinlichkeit mit den
Konsequenzen (Kosten) aus den moglichen
Ausgingen eines Ereignisses und somit
nicht dimensionslos. (Hedderich/Sachs
2012, S. 140) Der Unterschied zur Odds Ra-
tio ist, dass sich das relative Risiko nicht auf Quoten, sondern auf Wahr-
scheinlichkeiten bezieht!

Zur Wiederholung: Die Odds Ratio ist ein Quotient zweier Odds, z. B.
Chance fiir das Auftreten des Zielereignisses unter Therapie 1 dividiert durch
die Chance fiir das Auftreten des Zielereignisses unter Therapie 2. Das relative
Risiko einer Therapie 1 zu einer Therapie 2 ist der Quotient der Wahrschein-
lichkeit fiir das Eintreten des Zielereignisses unter den beiden Therapien. Mit
dem relativen Risiko (relative risk) kann ausgedriickt werden, um welchen Fak-
tor sich ein Risiko zum Beispiel fur eine Erkrankung in zwei Gruppen unter-
scheiden lasst. Es ist eine Begrifflichkeit der deskriptiven Statistik.

»Das Relative Risiko (RR) wird berechnet, indem das Risiko in der gegen-
uber dem Risikofaktor exponierten Gruppe durch das Risiko in der nicht
exponierten Gruppe dividiert wird.“ (Rossboth 2007, S. 45)

Anteil in der exponierten Gruppe
Anteil in der Kontrollgruppe

Relatives Risiko =

Es gibt an, wie hoch die Wahrscheinlichkeit ist, dass ein Merkmal (von
zwei Alternativmerkmalen) fiir eine Gruppe (von zwei Gruppen) vorliegt.

Diese Wahrscheinlichkeiten werden in diesem Kontext tiblicherweise als Risi-
ken bezeichnet. Davon ausgehend spricht man daher zum Beispiel vom Risi-
ko fiir einen Therapieerfolg unter der experimentellen bzw. Standard- oder
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Placebobehandlung. Um einen Vergleich anstellen zu kdnnen, werden ge-
briauchliche Mafizahlen zum Vergleich der beiden Gruppen aus den Wahr-
scheinlichkeiten abgeleitet, nimlich ein Quotient. Dieser Quotient gibt wie-
derum die Moglichkeit, etwas Giber die Stirke der Assoziation zwischen der
Exposition und der Krankheit auszusagen, und ist daher gut zur Klirung von
Krankheitsursachen geeignet.

So wird zum Beispiel Hepatitis B mit dem Risiko fiir Leberzellkarzinom as-
soziiert. Nach neun Jahren der Infektion mit Hepatitis B liegt das relative Risi-
ko fiir Leberzellkarzinom bei 98,4, das heif3t, Patienten mit Hepatitis B erkran-
ken 98-mal hiufiger an Leberzellkarzinom als Patienten, die keine Hepatitis
haben (vgl. Rossboth 2007, S. 46). Hier liegt ein negativer Effekt vor. Fiir posi-
tive Ereignisse ist der Begriff des Risikos eher unpassend und eigentlich nicht
zutreffend, dennoch hat sich die Begrifflichkeit in der medizinischen Literatur
durchgesetzt. Vorzuziehen wire der Begriff Wahrscheinlichkeit.

Die Basis fur die Herleitung bzw. die Berechnung des relativen Risikos stellt
wiederum eine Vierfeldertafel dar (siehe Tab. 2.5). In epidemiologischen (me-
dizinischen) Studien bzw. Statistiken sind folgende Angaben sehr haufig und
sollen als Grundschema fiir die Erklirung des relativen Risikos dienen:
Gefullt wird diese Tabelle mit den Hiufigkeiten der Personen, die

B krank mit Risikofaktor (a),

B nicht krank mit Risikofaktor (b),

B krank ohne Risikofaktor (c) und

B nicht krank ohne Risikofaktor (d) sind.

Tab. 2.5: Grundschema einer Vierfeldertafel fiir epidemiologische Studien

Anzahl der Anzahl der nicht
erkrankten Personen  erkrankten Personen  Gesamt

Anzahl der Personen

mit Risikofaktor a4 b a+hb
Anzahl der Personen

ohne Risikofaktor ¢ d c+d
Gesamt atc b+d

Im ersten Schritt wird ,,Krankheit mit Risikofaktor®, also 4

berechnet.
a+b

4

Im zweiten Schritt ,Krankheit ohne Risikofaktor®, also 7
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Daraus wird der Quotient gebildet — zur Berechnung des relativen Risikos
(RR) dient folgende Formel:

X

Ny

&
I

o

(Y
L
/L

RR = Erkrankung/Personen mit Risikofaktor
Erkrankung/Personen obne Risikofaktor

Ein Beispiel:

Es wurde eine Metaanalyse (Edwards et al. 2004) zur Wirksamkeit von selek-
tiven Zyklooxygenase-2-Hemmern im Vergleich zu Placebo bei akuten post-
operativen Zahnschmerzen durchgefithrt. Im Rahmen dieser Studie wurde
auch fiir den nichtselektiven Zyklooxygenase-2-Hemmer Diclofenac (50 mg)
eine Einzelstudie durchgefiihrt, aus der Daten vorliegen, die in Tabelle 2.6
dargestellt sind. In dieser finden sich die Angaben von Personen, die zur Re-
duktion der postoperativen Zahnschmerzen um mindestens 50 % innerhalb
von sechs Stunden einerseits Diclofenac 50 mg oder ein Placebo verabreicht
bekommen haben.

Mit dieser Studie sollte ein Therapieerfolg als Zielgrofle untersucht wer-
den.

Tab. 2.6:  Wirksambkeit von Diclofenac im Vergleich zu Placebo bei akuten postoperativen
Zabnschmerzen

Reduktion der Zahnschmerzen
um mind. 50 % (sechs Stunden)

ja nein 3
Diclofenac 50 mg a32 b 89 121
Placebo c8 d 55 63
> 40 144 184
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Fur die Verabreichung von 50 mg des Medikaments Diclofenac ergibt sich be-
ziiglich der Reduktion der Zahnschmerzen um mindestens 50 % innerhalb
der ersten sechs Stunden nach der Einnahme:
I Wahrscheinlichkeit ,Reduktion der Zahnschmerzen mit Diclofenac®:
32/121=0,26 =26 %
I Wahrscheinlichkeit ,Reduktion der Zahnschmerzen mit Placebo®: 8/63 =
0,127 =12,7%
0,26
RR = 0 2,08
Das ,Risiko” (bzw. die Erfolgswahrscheinlichkeit) fiir einen Therapieerfolg ist
in der Diclofenac-Gruppe zweimal so hoch wie in der Placebogruppe, allein
die Beobachtung der Prozentwerte verdeutlicht das. Das ,Erfolgsrisiko“ bei
Exponierten ist zweimal so groff wie bei Nichtexponierten.

Relatives Risiko: Maf8zahl zur Darstellung des Wirkungsunterschiedes. Es
ist ein Maf} fur die Stirke des Zusammenhangs zwischen der Therapie und
dem Zielereignis.

Fassen wir die Eigenschaften des relativen Risikos zusammen:

B Das relative Risiko nimmt Werte zwischen 0 und + « an.

B Ein Wert von 1 bedeutet, dass das Risiko in beiden Gruppen gleich ist.
Es besteht dementsprechend kein Anhaltspunkt fiir einen Zusammen-
hang zwischen der untersuchten Erkrankung und dem Risikofaktor.

B > 1: Liegt das relative Risiko tiber 1, ist das ein Hinweis auf einen mog-
lichen positiven Zusammenhang zwischen einem Risikofaktor wie bei-
spielsweise Rauchen und einer Erkrankung.

B < 1: Liegt das relative Risiko unter 1, hat die Exposition eine protektive
(schiitzende) Wirkung, wie dies beispielsweise bei Impfungen der Fall

ist.
Aus einer Studie
In einem anerkannten amerikanischen Journal fiir Geburtshilfe und Gyni-

kologie (BJOG: An International Journal of Obstetrics and Gynaecology)
wurde im Mai 2013 in einer klinischen Studie der Zusammenhang zwi-
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