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I Grundziige guter epidemiologischer Praxis

Ein Beitrag zur Foderung der Qualitit der epidemiologischen Forschung in der Schweiz

In Anbetracht der Bedeutung von epidemiologischen Studien
fiir die Entscheidungsfindung im 6ffentlichen Gesundheitswe-
sen und bei der individuellen Gesundheitspflege legt die Fach-
gruppe Epidemiologie der Schweizerischen Gesellschaft fiir
Préavention und Gesundheitswesen die folgenden Grundziige
guter epidemiologischer Praxis (GGEP) vor. Diese Empfeh-
lungen werden zuhanden all derjenigen Personen und Institu-
tionen abgegeben, welche epidemiologische Studien in Auf-
trag geben, planen, vorbereiten, durchfithren oder finanziell
unterstiitzen, deren Daten auswerten oder deren Ergebnisse
beurteilen, zusammenfassen oder in die Praxis umsetzen.

Unsere Vorschldge fiir minimale Standards fiir das prakti-

sche Vorgehen mogen dazu beitragen, gute Qualitdt und

Integritidt epidemiologischer Forschung zu gewihrleisten,

und eine addquate Berichterstattung von Forschungsresul-

taten zu begiinstigen. Die GGEP schreiben nicht bestimmte

Forschungsmethoden vor, sondern halten allgemeine und

grundlegende Prinzipien fest und liefern:

1. Epidemiologen und verwandten Wissenschaftern der
Public-Health-Forschung Grundlagen zur Wahl guter
epidemiologischer Vorgehensweisen,

2. einen Rahmen zur Beurteilung epidemiologischer Ar-
beit,

3. eine Struktur zur Erleichterung von Kommunikation und
Zusammenarbeit in und mit epidemiologischen Studien,
und

4. Hinweise auf zusitzliche Informationen und Beratungs-
moglichkeiten.

Es bestand weder die Absicht, bestehende Werke neu zu
formulieren (IEA 2004; TEA 1991; DAE 2004; ADELF et al.
1998; MRC 2000; American College of Epidemiology 2000;
International Society for Pharmacoepidemiology 1996;
Weiss 2000), noch sollten ethische Prinzipien der Epidemio-
logie diskutiert werden. Es wird auf die entsprechenden
Dokumente verwiesen.
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Epidemiologie ist eine wissenschaftliche Disziplin zur Erfor-

schung der Héufigkeit, Verteilung und Ursachen von Krank-

heiten oder Gesundheitsstorungen in definierten Bevolke-
rungen. Epidemiologen untersuchen Bedingungen guter

Gesundheit und die unterschiedlichen Einflussfaktoren auf

Entstehung, Verlauf und Folgen von Krankheiten sowie die

Moglichkeiten der Pravention (Last 2001).

In der Epidemiologie konnen zwei Haupttypen von Studien

unterschieden werden: Beobachtungsstudien und Interven-

tionsstudien. Ethische Leitlinien fiir die Medizinische For-
schung (Good Clinical Practice (U.S. Food and Drug Admi-
nistration 2004; European Union 2001; International Confe-

rence on Harmonisation of Technical Requirements 1996),

Helsinki Declaration (World Medical Association 2004))

befassen sich hauptsidchlich mit dem experimentellen

Design in der klinischen Forschung. Sie lassen viele Fragen

zu den in der Public-Health-Forschung hiufig angewende-

ten Beobachtungsstudien unbeantwortet. Die Guideline der

Européischen Foderation des Internationalen Epidemiolo-

genverbandes (IEA 2004) wird durch vier allgemein aner-

kannte ethische Prinzipien strukturiert, welche die GGEP
als ethische Basis iibernimmt:

1. Autonomie (Respekt fiir Personen): Personen haben ein
Selbstbestimmungsrecht und also das Recht, die person-
lichen Konsequenzen der Teilnahme an einer Studie zu
kennen.

2. Wohltitigkeitsprinzip (7ue Gutes): Studienteilnehmer sol-
len gut behandelt werden. Die Forschungsarbeit soll
anstreben, fiir die Menschheit niitzliche Resultate her-
vorzubringen.

3. Prinzip, nicht zu schaden: Studienteilnehmer sollen nicht
ungerechtfertigten oder vermeidbaren Belastungen unter-
worfen werden. Die Wiirde der Person soll nicht verletzt
werden. Irrefithrende Veroffentlichungen sind unethisch.

4. Gerechtigkeit: Fiir alle Menschen und in jedem Land sind
dieselben ethischen Standards anzuwenden. Es ist unan-
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nehmbar, riskante Forschungsaktivitdten in benachteilig-
te Liander zu exportieren oder gefihrliche oder stark
belastende Forschung mit schutzlosen Menschen zum
Nutzen anderer auszufithren. Kollegiales Verhalten soll
angemessen und gerecht sein.

In Anbetracht beschrinkter Ressourcen sollen Prioritdten
gesetzt werden, was die Ausrichtung und Intensitidt einer
epidemiologischen Studie oder Forschung betrifft. Forscher
sollen vermeiden, definitiv geloste Forschungsfragen erneut
zu bearbeiten.

Idealer Weise lduft ein Forschungsprojekt in drei Phasen ab:
(1) Die Festlegung der Forschungsfrage und die Erstellung
des Forschungsprotokolls, (2) die Ausfithrung der Studie,
und (3) die Veroffentlichung der Resultate. Die folgenden
Empfehlungen sind entsprechend diesen Phasen gegliedert.

Studienprotokoll

Das Studienprotokoll hilt die wesentlichen Elemente eines

epidemiologischen Forschungsprojekts in schriftlicher Form

fest. Das Ziel der Studie, das Design, die Zielbevolkerung
und die geplante Auswertung werden darin sorgfiltig
beschrieben; administrative Aspekte, potentielle Probleme
und Einschrankungen sollen erwidhnt werden. Weil die Ent-
wicklung guter Protokolle eine grundlegende professionelle

Verantwortung und ethische Notwendigkeit darstellt, soll in

der Vorbereitungsphase einer Studie Beratung und Unter-

stitzung durch erfahrene Epidemiologen und Statistiker
gesucht werden.

Das Studienprotokoll soll folgende Teile beinhalten:

1. Ziel

1.1 Beschreibe im Abschnitt ,,Ziel der Studie“ das Wissen
oder die Information, welche mit der Studie gewonnen
werden soll. Der gesundheitsbezogene Endpunkt, die
zu untersuchende Bevolkerung, der geplante Vergleich
(Exposition versus Nichtexposition) und der Studientyp
sollen festgehalten werden.

1.2 Halte fest, was die geplante Studie zum bestehenden
Wissen beitragen kann, beriicksichtige dabei die
wesentlichen vorliegenden Veroffentlichungen.

2. Hypothese
Halte die Hypothesen und ihre Operationalisierung vor
Beginn der Studie fest.

3. Bevolkerung und Stichprobenziehung

3.1 Lege die der Forschungsfrage entsprechende Studien-
population fest.

3.2 Wihle das Verfahren der Stichprobenziehung sorgfil-
tig. Plane Massnahmen zur Minimierung der Stichpro-
benverzerrung, die durch eine spontane Rekrutierung
von Teilnehmern, durch vorzeitiges Ausscheiden von
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Probanden, durch Teilnahmeverweigerung und fehlen-
de Daten entstehen konnte. Versuche, die Stichproben-
varianz zu verkleinern.

Bestimme eine angemessene Stichprobengrosse.
Datenerhebung

Lege fest, welche Daten zur Beantwortung der Fra-
gestellung notwendig sind, unter Beriicksichtigung der
moglichen Stdrken und Schwéchen der zu sammelnden
Daten.

Lege die bendtigten Instrumente und Methoden fest,
bevorzuge existierende Instrumente von guter Qualitét.
Validiere neue Instrumente oder Methoden. Verwende
besondere Aufmerksamkeit bei der Konstruktion neu-
er Variablen; dokumentiere den Aufbau klar.
Bestimme die erkldrenden Variablen und diejenigen zur
Messung der Effekte, verbinde diese Variablen mit den
Hypothesen.

Spezifiziere technische Vorgehensweisen und organisa-
torische Massnahmen fiir Qualitédtsiiberpriifungen.
Statistische Auswertung

Entwickle einen detaillierten Plan fiir die statistische
Auswertung.

Plane und begriinde das Vorgehen fiir die Effektschét-
zung und die Testung der Hypothesen.

Bestimme mogliche Konfundierungs- und effektmodifi-
zierende Variablen. Erklire, wie diese in der Analyse
berticksichtigt werden.

Plane die Analyse so, dass mogliche Anomalien in den
Daten berticksichtigt werden.

Gesetzliche und ethische Uberlegungen

Priife die gesetzlichen Anforderungen an die Durch-
fiihrung der Studie.

Beschreibe die Methoden des Datenschutzes.

Bereite, wenn notig, das Vorgehen zur Einholung des
Einverstindnisses zur Teilnahme (informed consent)
VOr.

Deklariere Interessenskonflikte.

Nenne die bertiicksichtigten Standards guter epidemio-
logischer Praxis.

Qualitit

Plane ein System des Qualitdtsmanagements in der Stu-
die, mit besonderer Aufmerksamkeit auf die Korrekt-
heit von Messungen, Datenerhebung, Codierung der
Daten, Dateneingabe, und -bereinigung, Plausibilitéts-
kontrollen und Datensicherheit.

Plane die Schulung der Mitarbeiter.

Ressourcen und Bedarf

Plane geniigend Zeit, finanzielle Mittel und Personal
ein.

Plane gentigend Mittel fiir Publikationen.
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8.3

8.4

9.2

Skizziere die Verantwortlichkeiten und Verpflichtungen
des Geldgebers und des Studienleiters.

Entwerfe einen Mechanismus zur Konfliktlosung, z.B.
mit dem Geldgeber.

Vorzeitiger Abbruch der Studie

Diskutiere die Bedingungen, unter welchen ein vorzei-
tiger Abbruch der Studie notwendig wird.

Setze wenn notig zum Voraus ein Gremium ein, das
iber einen vorzeitigen Studienabbruch entscheidet.

Durchfiithrung der Studie
In diesem Abschnitt werden Empfehlungen beziiglich der

Studienphase gegeben, in welcher die Datensammlung und

-analyse erfolgt.

1.
1.1

1.2
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2.3.
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Voraussetzungen und Verantwortlichkeiten

Keine Studie sollte ohne schriftliches Studienprotokoll
unternommen werden. Diskutiere den Studienplan mit
dem gesamten Forschungsteam unter Einbezug des Sta-
tistikers und/oder erfahrenen externen Beratern.

Der Studienleiter ist fiir die tdgliche Arbeit an der Stu-
die verantwortlich. Falls die Arbeit in einem Team
erfolgt, sollen die individuellen Verantwortlichkeiten
definiert, dokumentiert und eingehalten werden.
Handhabung der Information

Gib allen Mitarbeitern der Studie alle notwendigen
Informationen. Wenn spezielle Fertigkeiten verlangt
sind, sollen die Mitarbeiter entsprechend ausgebildet
werden.

Informiere die Studienteilnehmer iiber alle Aspekte der
Studie, welche fiir deren Teilnahmeentscheid bedeut-
sam sind; und erlange eine angemessene Zustimmung.
Regle den Informationsfluss unter Beriicksichtigung
des Vorranges von Personlichkeits- und Datenschutz.
Mitarbeiter miissen angehalten werden, die Daten-
schutzbestimmungen einzuhalten.

Umgang mit den Daten

Fiihre die Datensammlung, -validierung und -doku-
mentation aus wie im Studienprotokoll festgelegt.
Erwiége, ein Tagebuch zu fithren, in welchem alle wich-
tigen Schritte und Ereignisse der Studie festgehalten
werden. Falls Erginzungen oder Anderungen des Stu-
dienprotokolls notwendig werden, sollen diese aus-
driicklich entschieden, schriftlich festgehalten, begriin-
det und mit einem Datum versehen werden. Alle Studi-
endokumente sollen datiert und auf eine zugédngliche
Weise archiviert werden.

Analysiere die Daten geméss dem Studienprotokoll,
Schritt fiir Schritt, beginnend mit der beschreibenden
und weiterfithrend mit der schliessenden Statistik. Hal-
te jede notigen Anderungen des Analyseplans im Studi-
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4.2

43

entagebuch fest und begriinde sie. Suche wenn nétig
qualifizierte Beratung.

Dokumentation

Erstelle eine strukturierte und dokumentierte Daten-
bank, welche als Datenarchiv gesichert wird und fiir
Kontrollzwecke und Sekundéranalysen zuginglich ist.
Erstelle und archiviere eine Dokumentation beziiglich
der durchgefiihrten Analysen, in der festgehalten wird,
welche Daten (data sets) und Analyseprogramme ver-
wendet wurden, zusammen mit dem Datum der Analy-
se, den Ergebnissen und Kommentaren.

Verfolge und beriicksichtige die aktuelle Literatur,
erginzt durch Informationen von Workshops, Konfe-
renzen usw.

Veroffentlichung der Studienresultate

Die Veroffentlichung der Studienresultate ist ein unent-

behrlicher Teil der wissenschaftlichen Tétigkeit und not-

wendig fiir den Transport wissenschaftlicher Ergebnisse in
den Alltag. Der folgende Abschnitt der GGEP soll die
Berichterstattung erleichtern.

1.

4.1
42

4.3

4.4

Veroffentliche Forschungsresultate ohne unnotige Ver-
zOgerungen, verbreite sie wahrheitsgeméss und mit
angemessener Dokumentation. Es kann niitzlich sein,
einen vorldufigen Bericht an ein ausgewéhltes Publi-
kum zur Durchsicht und Kommentierung abzugeben.
Studien, welche die urspriingliche Hypothese nicht
bestitigen, sollen ebenfalls publiziert werden.
Beriicksichtige Standardempfehlungen wie die Uni-
form requirements for biomedical publications (Inter-
national Committee of Medical Journal Editors 2004)
und das CONSORT Statement (Moher et al. 2001).
Autoren epidemiologischer Artikel sollen diese dem
peer review-Prozess unterwerfen.

Fasse die fertiggestellte Studie in einer endgiiltigen
Publikation zusammen, welche die Studienziele, die
Methoden, die Ergebnisse und ihre Interpretation
akkurat beschreibt. Ubermittle die Schliisselinforma-
tionen so klar wie moglich.

Im Minimum soll die Veroffentlichung beinhalten:
Einen aussagekriftigen Titel.

Die Namen, akademischen Titel, Adressen und institu-
tionelle Zugehorigkeit des Studienleiters und aller Co-
Autoren.

Eine strukturierte und prégnante Zusammenfassung.
Beachte, dass MEDLINE maximal 250 Worter abspei-
chert.

Eine Einfithrung mit Hintergrund, Absicht und spezifi-
schen Zielen der Studie. Halte Absicht und For-
schungsziele gleich wie im Studienprotokoll fest. Falls
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4.5

sie im Verlauf der Arbeit gedndert wurden, erklidre den
Grund.
Eine Beschreibung der Forschungsmethoden mit:

a.
b.

Auswabhl der Studienteilnehmer und Kontrollgruppen,
Die verwendeten Methoden der Datensammlung,
mit den Kalenderdaten ihres Beginns und ihres Ab-
schlusses,

Die verwendeten statistischen Methoden der Daten-
analyse, einschliesslich der Transformationen, Be-
rechnungen, oder Eingriffe an den Daten.

. Eine Beschreibung der erkannten Einschrankungen

des Vorgehens und der Methoden zu deren Behand-
lung (z.B. Antwortraten, fehlende Daten). Beschrei-
be allfdllige Umstidnde, welche die Qualitdt oder
Vollstiandigkeit der Daten hitten beintrdchtigen

4.7

4.8
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Eine Diskussion einschliesslich:

a.

Einer Erkldrung der Schliisse, welche aus der Ana-
lyse der Daten gezogen wurden.

. Einen Vergleich der Ergebnisse mit bestehenden

Forschungsresultaten, ihre Abweichung oder Uber-
einstimmung. Diskutiere mogliche Verzerrungen
und Einschréankungen der vorgelegten Resultate.
Uberlegungen zu den Konsequenzen der Studienre-
sultate.

Die Namen und Adressen der Geldgeber. Lege alle

moglichen Interessenkonflikte offen.

Das Literaturverzeichnis.

Falls eine Studie nicht voll publiziert werden kann, ver-

suche, das Hauptergebnis als Kurzbericht (short report)

oder als Leserbrief (letter to the editor) zu publizieren.

konnen.

4.6 Einen Abschnitt mit den Ergebnissen, mit einer Uber-
sicht iiber die Daten und Analysen. Préasentiere genii-

gend Tabellen, Grafiken und Illustrationen, um die

Daten und Analysen angemessen wiederzugeben.
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