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Randomisierte kontrollierte Studien
gelten als das Optimum zur wissen-
schaftlichen Erforschung des Nutzens
medizinischer Interventionen. Die Qua-
litdt solcher Studien hingt vor allem
davon ab, dafy bestimmte Vorausset-
zungen und Regeln eingehalten wer-
den, wie beispielsweise die Kriterien
der Cochrane-Collaboration bzw. Ev-
idence-Based-Medicine (Cooke u. Sac-
kett 1996, vgl. Tabelle 1), die das Ausmaf}
der erreichten wissenschaftlichen Evi-
denz bestimmen (z.B. Crombie 1998).
Zur Uberpriifung, inwieweit diese Vor-
aussetzungen erfiillt werden, gibt es in
den letzten Jahren eine zunehmende
Zahl von Checklisten, mit denen syste-
matisch Studien tiberpriift werden kon-
nen (z. B. The Standard of Reporting
Trials Group 1994; Moher et al. 1998).
Das Ziel besteht meist darin, die Studi-
enqualitdt abschlielend zu bewerten.
In jiingster Zeit gibt es auch Versuche,
diese Kriterien, die zunichst fiir den
Bereich der Organmedizin entwickelt
wurden, auch auf das Gebiet der Psy-
chotherapieforschung zu iibertragen
(z.B. Kriterien fiir EBMH-Publikatio-
nen 1998).

Grundsitzlich ist diese Entwick-
lung, methodenkritisch und mit nach-
vollziehbaren Kriterien den Nutzen be-
stimmter psychotherapeutischer Inter-
ventionen zu bestimmen, sehr zu be-
griiflen. Um nur einen positiven Aspekt
herauszustellen: In der Regel ist es dem
in der Patientenversorgung titigen Psy-
chotherapeuten v.a. aus Zeitgriinden
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nicht méglich, die korrekte methodi-
sche Durchfithrung einer Untersu-
chung zu tiberpriifen, auf die er mogli-
cherweise gerade seine Therapieent-
scheidung begriindet. Durch eine nach-
vollziehbare, zusammenfassende Be-
wertung der wissenschaftlichen Quali-
tit einer Studie kann ihr praktischer
Wert rasch und adidquat eingeschitzt
werden. Dies kann rationale Entschei-
dungen bei der Indikationsstellung er-
leichtern und erhoht fiir Patienten die
Chance, dafi sie fiir ihre Stérung die je-
weils nach dem aktuellen Forschungs-
stand effektivste Behandlung erhalten.

Es liegt jedoch auf der Hand, daf}
Qualitdtskriterien, die tiberwiegend fiir
pharmakologische Studien entwickelt
wurden, nur teilweise und dann oft mit
anderen Gewichtungen auf den Bereich
der Psychotherapie angewendet werden
kénnen.' Sie miissen den Erfordernis-
sen dieses Forschungsbereichs ange-
pafit werden, damit eine adidquate Be-
wertung der wissenschaftlichen Quali-
tdt der Untersuchungen moglich wird.
Bislang gibt es, nach einer umfassenden
Literaturrecherche, keine publizierten
Checklisten, die speziell fiir die Evalua-
tion von Psychotherapiestudien nach
den Kriterien der Evidence-Based-Me-
dicine entwickelt wurden.

! Man stelle sich nur eine doppelt
verblindete Psychotherapiestudie vor, bei
der nicht nur der Patient, sondern auch
der Therapeut nicht wissen, mit welcher
Methode gerade behandelt wird

Tabelle 1

Klassifikation der Levels wissen-
schaftlicher Evidenz

(Cooke u. Sackett 1996)

1. Harte Evidenz beruhend auf mindestens
einem systematischen Review, das ver-
schiedene kontrollierte randomisierte
Studien mit gutem Design einschlief3t

2. Harte Evidenz beruhend auf mindestens
einer kontrollierten randomisierten
Studie angemessener Grof3e mit gutem
Design

3. Evidenz beruhend auf nicht-randomisier-
ten Studien mit gutem Design, einzelne
Gruppen vor-nach, Kohorten-Studie,
Serien in zeitlicher Folge oder Fall-
Kontroll-Studie

4. Evidenz beruhend auf nicht-experimen-
tellen Studien mit gutem Design, die von
mehr als einem Zentrum oder mehr als
einer Forschergruppe durchgefiihrt
wurden

5. Meinungen respektierter Experten,
beruhend auf kritischer Evidenz,
deskriptive Studien oder Berichte von
Expertenkomitees

Zielsetzung der vorliegenden Ar-
beit ist es, eine Checkliste zur Bewer-
tung der wissenschaftlichen Qualitt
kontrollierter psychotherapeutischer In-
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Tabelle 2

Checkliste zur Bewertung kontrollierter psychotherapeutischer Interventionsstudien (CPI)

Quellenangabe der Studie:

bearbeitet von:

Studiendesign und -durchfiihrung
1. Ist eine Randomisierung bei der Fragestellung der Studie sinnvoll ?

a) JA:Es erfolgte eine randomisierte Zuordnung. Die Randomisierung

ist beschrieben und methodisch zuverlassig. .......................

b) NEIN: Die Vergleichsgruppen sind im Hinblick auf die Behandlung
angemessen zusammengesetzt und ausgewahlt.

(Vorsicht: Es kann nur 1a oder 1b gewertet werden!) ................

vi A W N

. Es ergeben sich keine Anhaltspunkte fiir bedeutsame Abweichungen

vom geplanten Studiendesign. .............oiiiiiiiiiiiiiiin

Operationalisierung und Messung der Konstrukte

6. Reliable und valide Messungen sind wahrscheinlich. ...................

7. Die Outcomevariablen sind klinischrelevant. ..........................

. Es erfolgte eine Katamnese iiber einen klinisch relevanten Zeitraum. ...
. Interventions- und Kontrollbedingungen sind nachvollziehbar beschrieben.

. Die StichprobengroBe ist der Fragestellung angemessen. ..............

8. Die zentralen Outcomevariablen / Hypothesen wurden a priori definiert. .........

9. Es erfolgte eine angemessene, Verblindung,, der Interventions- und

Kontrollbedingungen fiir die Patienten? ..............cccoouiiinnnns

10. Es erfolgte eine,blinde” Evaluation der Ergebnisse. ....................

11. Die Moglichkeit negativer Behandlungseffekte wurde angemessen

beriicksichtigt (z. B. Varianzerweiterungs- und Deteriorationseffekt). ... .

Stichprobeneffekte

12. Die Drop-out-Rate ist bis zum letzten MeBzeitpunkt niedrig.
Bei hohen Abbruchraten (> 20 %) und/oder deutlicher Unterschiede
in den Vergleichsgruppen erfolgte eine Intention-to-treat-Analyse

zusatzlich zur Completer-Analyse.. ........coovvviiiiiiiiiiiiiieinne.

13. Der Verbleib aller rekrutierten Patienten ist dargestellt. Griinde fiir

Studienabbriiche werden ggf.angegeben. ..................coiiiiet

14. Selektionseffekte:

a) Die Art der Institution in der die Behandlungen stattfinden wurde

spezifiziert (Spezialklinik, Allgemeinkrankenhaus, Praxen, usw.). .....
b) Die Diagnosekriterien sind nachvollziehbar (z. B. DSM-III-R, ICD-10). ..
¢) Erkrankungscharakteristika der Stichprobe sind angegeben. .........

d) Bedeutsame Selektionseffekte (z. B.aufgrund von AusschluBkriterien)
sind unwahrscheinlich. .............oooooii

Auswertung

15. Die verwendeten statistischen Verfahren sind angegeben. .............
16. Die statistischen Verfahren sind der Fragestellung angemessen. ........

17. Statistische Basisdaten sind angegeben (Punktschatzer: Anzahl, Mittelwert,
Median o. Prozente; Streuungsmale, p-Werte o.Konfidenzintervalle). ...

18. Die Vergleichsgruppen sind vor der Behandlung beziiglich bedeutsamer

Charakteristika gleich. Falls nicht, wurde es angemessen beriicksichtigt. ..........
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Tabelle 2 Fortsetzung

Interpretation

19. Bedeutsame Implikationen sind aus den Ergebnissen ableitbar
(z.B.Therapieempfehlungen). .........cccovviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeenes

20. Es kann entschieden werden, auf welche Patienten sich die Ergebnisse
Ubertragen lassen. .........euuuiiiiiiiiiiiiiiiiii e

& =

21. Es erfolgte eine addquate Bewertung der Ergebnisse im Vergleich zum

FOrschungsstand. ...........oeeeeeeieieieiiniiiiiiiiiiiiineeeeeeeeeeenns
22. Bei fehlender Wirksamkeit einer Behandlung erfolgte eine methoden-
kritische Bewertung der Wirksamkeitsdefizite. ..............coooiiiiiiiiiiiens

23. Es gibt kein Anhaltspunkt fiir bedeutsame Effekte, die vom Autor
tibersehen Wurden. ..........euvuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeees

[~

Gesamtpunktwert...........................
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AbschlieBende Gesamtbewertung

Qualitat der Studie

Gesamtpunktwert

>66 = hoch....... O 2
>33 = mafig ..... | 3
<33 = gering...... 0

Angestrebtes, Cochrane-Level”

ja O
nein [
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Level erreicht ?

terventionsstudien (CPI), also Untersu-
chungen, die neben der Behandlungsbe-
dingung mindestens eine Vergleichs-
gruppe beinhalten, zundchst kurz vor-
zustellen (vgl. Tabelle 2). Eine ausfiihrli-
che Erlduterung zu den einzelnen Krite-
rien und der Begriindung fiir ihre Aus-
wahl befindet sich in Vorbereitung. Es
sei ausdriicklich betont, daf es sich bei
der CPI um eine erste Arbeitsversion
handelt, die Gegenstand einer kriti-
schen Diskussion sein sollte. Insbeson-
dere ist die Punktevergabe fiir die Erfiil-
lung der einzelnen Kriterien als vorldufig
zu betrachten.

Struktur der Checkliste

Die Checkliste umfaflt fiinf Kriterien-
bereiche (vgl. die nachfolgenden Punkte
1-5), die zur Evaluation der wissen-
schaftlichen Qualitit kontrollierter In-
terventionsstudien anhand detaillierter
Fragen bearbeitet werden. Das ,,Abha-
ken“ einzelner Kriterien ist dabei in
den meisten Fillen eher das Ergebnis
einer inhaltlichen Auseinandersetzung
als das formale Priifen einzelner Punkte
auf ihr Vorhandensein. Somit ist klar,
dafl methodische Grundkenntnisse vor-
ausgesetzt werden.
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1.Studiendesign- und durchfiihrung

Im wesentlichen werden Fragen zur
sinnvollen Zusammensetzung und Gré-
Be der Vergleichsgruppen, zu mogli-
chen Selektionseffekten, zur Randomi-
sierung und Verblindung sowie der Ka-
tamnesedauer gestellt. Als exemplari-
scher Punkt, der die Unterschiede zwi-
schen den Anforderungen von Medika-
menten- und Psychotherapiestudien
verdeutlicht, soll hier nur das Beispiel
der Randomisierung herausgestellt wer-
den. Der Vorteil einer Randomisierung
bei der Evaluation konkurrierender
Therapieformen besteht darin, syste-
matische Verzerrungen zu vermeiden,
indem neben den untersuchen Einfluf3-
variablen auch mégliche unbekannte
oder nicht kontrollierte Einfluffvaria-
blen zufillig auf die Vergleichsgruppen
verteilt werden. In pharmakologischen
Studien wird dabei die Wirkung unter-
schiedlicher Medikamente iiberpriift.
Dieses Forschungsparadigma sollte auch
in der Psychotherapieforschung einge-
setzt werden, wenn die untersuchten
Therapieformen weitgehend vergleich-
bar sind (z.B. ambulante Verhaltensthe-
rapiegruppe vs. ambulante psychody-
namische Gruppe). Sind die untersuch-

ten Verfahren jedoch nicht vergleich-
bar, wie beispielsweise bei ambulanter
vs. stationdrer Therapie, wird eine Ran-
domisierung der Fragestellung nicht
gerecht. Hier konnen sich durch die Zu-
fallszuweisung zu den Behandlungen
unterschiedlich hohe Zustimmungs- oder
Dropout-Raten in Abhéngigkeit von Pa-
tientenpriferenzen ergeben (Saarento
et al. 1995; McKay et al. 1995).

In einer Studie von Krauthauser
und Bassler (1997) ,.fiigten“ sich nach
der vorherigen Aufklarung iiber die Be-
handlungszweige signifikant hiufiger
die schwerer gestorten Patienten der
Zufallszuweisung zu einer stationdren
Behandlung, auch wenn sie eine ambu-
lante Therapie bevorzugt hitten. Die
weniger beeintrdchtigten Patienten
stimmten einer stationdren Therapie
v.a. dann zu, wenn sie bereits vor der
Randomisierung eine stationdre Thera-
pie fiir die giinstigere Methode hielten.
Eine von mehreren systematischen Ver-
zerrungen besteht darin, dafl in der am-
bulant behandelten Gruppe iiberpro-
portional mehr Patienten vertreten wa-
ren, welche die ihrer Meinung nach
»richtige“ Therapie erhielten. Damit
bewirkte die Randomisierung gerade
das Gegenteil des erwiinschten Effekts,



ndmlich die Zufallsverteilung mogli-
cher Moderatorvariablen zwischen den
Behandlungsgruppen.

Hinsichtlich der Studiendurchfiih-
rung wird tberpriift, inwieweit diese
analog zum geplanten Design erfolgte.
Erhebt die Untersuchung den Anspruch
einer ,verblindeten“ Studie, wird kri-
tisch bewertet, inwieweit die ,,Verblin-
dung®z.B. der Patienten hinsichtlich ih-
rer Behandlungsart, tatsdchlich durch-
gehalten werden konnte.

2. Operationalisierung und Messung
der Konstrukte

Besondere Beachtung erfahren in die-
sem Abschnitt Fragen zur psychometri-
schen Qualitdt der eingesetzten Mef3-
verfahren und zur klinischen Relevanz
der Outcomevariablen. Zudem wird
iiberpriift, ob die Evaluation der Thera-
pien durch einen ,verblindeten“ Beur-
teiler erfolgte.

3. Stichprobeneffekte

Es wird tiberpriift, inwieweit die Ergeb-
nisse durch Stichprobeneffekte verzerrt
sein konnten. Von zentraler Bedeutung
ist in diesem Zusammenhang das The-
ma der Studienabbrecher: Bei hohen
oder deutlich unterschiedlichen Drop-
out-Raten in den Vergleichsgruppen
sollte eine Intention-to-treat-Analyse
erfolgen. Auflerdem wird gepriift, ob es
Hinweise auf Selektionseffekte gibt.

4. Auswertung

In diesem Abschnitt geht es um die
Nachvollziehbarkeit und Angemessen-
heit der herangezogenen statistischen
Verfahren (in Zweifelsfillen sollte der
Rat eines Statistikers eingeholt werden).

5.Interpretation

Das zentrale Kriterium in diesem letz-
ten Abschnitt betrifft die Frage, ob sich
aus den Ergebnissen der Studie bedeut-
same Implikationen ableiten lassen,
z.B. Therapieempfehlungen fiir eine gut
definierbare Patientenpopulation.

Auswertung der Checkliste
Jeder CPI-Frage ist ein Wert, entspre-

chend seiner Bedeutsambkeit fiir die Ge-
samtbewertung der Studienqualitit, zu-

geordnet. Ist das Kriterium erfiillt, wird
das Kistchen in der ,Ja-Spalte“ ange-
kreuzt. Ist das nicht gegeben oder ist die
Frage aufgrund fehlender Angaben im
Artikel nicht beurteilbar, wird das Kist-
chen in der ,,Nein-“ bzw.,,?-Spalte mar-
kiert. In der ,,Punkte-Spalte“ wird jeweils
die entsprechende Punktzahl notiert. Die
Summe aller Punkte ergibt den Gesamt-
punktwert der Studie. Beurteilt wird fol-
gendermaflen: Punktwerte >66 gelten
qualitativ als ,,hoch®, solche mit Werten
>33 und <66 als ,,milig“ und Untersu-
chungen die nur Werte <33 erhalten,
werden hinsichtlich ihrer Qualitit als
»gering eingestuft.

Die zweite zusammenfassende Be-
urteilung bezieht sich darauf, welcher
Grad der wissenschaftlichen Evidenz
(vgl. ,Cochrane-Kriterien“) durch das
Studiendesign bzw. die Darstellung der
Autoren angestrebt wurde. Aufgrund
der nun abgeschlossenen methoden-
kritischen Bewertung wird eingeschétzt
(im ja/nein-Kidstchen ankreuzen), ob
das beanspruchte wissenschaftliche Evi-
denzniveau tatsdchlich vorausgesetzt
werden kann. Es sei ausdriicklich be-
tont, daf3 es sich bei der Einteilung nach
den,,Cochrane-Levels“ um eine Zusatz-
information handelt, die lediglich an-
gibt, auf welcher Stufe der wissenschaft-
lichen Evidenz die methodenkritische
Bewertung der Studie erfolgt. Als Nega-
tivbeispiel seien Untersuchungen ge-
nannt, die sich als randomisierte kon-
trollierte Studien darstellen, jedoch bei
ndherer Betrachtung eine methodisch
fehlerhafte Randomisierung beinhal-
ten. Hier wiirde das Level 2 ,,angestrebt,
es wiirde jedoch als ,,nicht erreicht ein-
geschitzt. Die Kombination beider Be-
wertungen - wissenschaftliche Qualitit
und ,,Cochrane-Levels“ - erlaubt dem-
nach Aussagen wie z.B.,,...auf der Ebene
der nicht-randomisierten kontrollier-
ten Studien (Level 3) ist die wissen-
schaftliche Qualitdt der vorliegenden
Untersuchung als hoch bzw. mafiig oder
gering einzuschétzen®

Natiirlich ergeben gut durchge-
fithrte randomisierte Studien, in denen
die Zufallszuweisung auch inhaltlich
sinnvoll war, eine ,,hirtere“ Evidenz als
solche der Levels 3-5. Bei alleiniger Be-
trachtung der ,,Cochrane-Levels, ohne
zu Uberpriifen inwieweit die Zuord-
nung zu diesem Evidenzlevel berechtigt
ist,besteht jedoch die Gefahr, z.B. Studi-
en mit gravierenden methodischen

Mingeln in der Randomisierung filsch-
licherweise als hoherwertig einzuschit-
zen als gut gemachte Untersuchungen
ohne Randomisierung.

Ausblick

Eine Checkliste, die geeignet sein soll,
die wissenschaftliche Qualitit von Studi-
en zu iiberpriifen, mufy sich natiirlich
auch selbst einer kritischen Uberprii-
fung ihrer eigenen Qualitdt stellen. Zu
diesem Zweck ist eine Uberpriifung der
Interraterreliabilitit unabhingiger Be-
urteiler bereits in Vorbereitung. Dariiber
hinaus sind uns kritische Anmerkungen
und Riickmeldungen sehr willkommen.

Nach unserer bisherigen Erfah-
rung kann, nach einer gewissen Einar-
beitungsphase, die Bearbeitung von
Studien fiir die Entwicklung von EBM-
gestiitzten Leitlinien mit der vorgestell-
ten Checkliste erheblich erleichtert und
systematisiert werden.>
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> Wir bereiten die Durchfithrung von
Trainingsseminaren zum Einsatz der
Checkliste vor. Information und
Anmeldung beim Erstautor
(e-mail=petrak@psychosomatik.klinik.
uni-mainz.de)
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