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Retrospective Trials in Surgery: An Introduction to Terminology and Specific Problems 

Summary. Retrospective trials are controversial, but they are still necessary for prospective 
trials and for decision trees with many branches. They should be very carefully conceived and 
conducted which is not the way this problem is handled at present. The articles in this particular 
session and the panel discussion are intended to give a few recommendations for improving 
retrospective trials in clinical practice. 
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Zusammenfassung. Retrospektive Studien sind umstritten, aber ffir prospektive Studien und ffir 
verzweigte Entscheidungsb~ume in der Klinik noch immer notwendig. Sie verlangen eine 
~ul3erst sorgf'altige Durchffihrung, und damit genau das Gegenteil yon der gegenw~rtigen 
Praxis. Die folgenden Arbeiten und das Rundtischgespr~ich sollen hierffir einige Empfehlungen 
liefern. 
SchllissclwiJrter: Retrospektive Studien - Begriffe - Nachteile - Vorteile. 

In der medizinischen Forschung im allgemeinen und in der klinischen Forschung in der Chirurgie 
im speziellen wird in den letzten Jahren sehr viel fiber prospektive Studien gesprochen [1 - 3]. Es 
entsteht der Eindruck, dab retrospektive Studien keine Berechtigung, keinen Platz und keinen 
Stellenwert mehr besitzen. Hierzu steht im Widerspruch, dal3 viele klinische Untersucher nicht auf 
retrospektive Analysen verzichten k6nnen und dringend/irztliche Entscheidungshilfen ben6tigen, 
wo prospektive Studien bisher fehlen. Statt ,,keiner Entscheidungshilfe" nimmt der Arzt eben dann 
die Ergebnisse retrospektiver Studien. 

Die vorliegende Arbeit dient dem Zweck, in die Terminologie und Problematik retrospektiver 
Studien einzuffihren 

1. Erl~iuterung der Begriffe ,,prospektiv" und ,,retrospektiv" 

Die Begriffe ,,prospektiv" und ,,retrospektiv" stammen aus der Epidemiologie, wobei prospektiv 
ursprfinglich einfach ,,geplant" bedeutete. Aber inzwischen gibt es ,,geplante retrospektive" 
Studien, z. B. die sogenannten Fall-Kontrollstudien. Auch wurde die Unsch~irfe der beiden Begriffe 
,,prospektiv" und ,,retrospektiv" immer wieder kritisiert. Deshalb schlug Feinstein [4] die in 
Tabelle 1 verwendeten Begriffe vor: 

1. ,,Prolektiv" ist die Sammlung yon Daten (Ergebnissen, Antworten) nach einem vorher 
festgelegten Plan (Definitionen, MeBmethoden, Patientenauswahl, Untersucher). 

2. ,,Retrolektiv" ist die Sammlung yon Daten, die irgendjemand schon ermittelt hat, bevor der 
klinische Untersucher auf die Idee kam, diese Daten zu sammeln. Dabei hat der Untersucher auf die 
Qualitfit der Daten nachtr/iglich keinen Einflul3 mehr. Die Grundgesamtheit, Population oder mit 
anderen Worten die interessierende Gruppe yon Patienten ist dabei die gleiche. 
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Tabelle 1. Inhalt der Begriffe ,,prospektiv" und ,,retrospektiv". Die Tabelle wurde nach Feinstein [4] 
zusammengestellt. ,,Cohort" wurde vonder r6mischen Kohorte abgeleitet, bei der die einzelnen Soldaten in 
Reih und Glied von dem geplanten Standort ihrer Aufstellung an vorwiirts marschieren. ,,Trohoc" ist die 
Umkehrung von ,,cohort", d. h. hier marschieren die Soldaten von einem Halteplatz ihres Marsches gleichsam 
nach riickwfirts. DaB es dabei viel Verwirrung gibt, kann man sich vorstellen. Es war die Absicht von Feinstein, 
mit diesem Bild die Problematik einer in die Vergangenheit gerichteten Auswahl der Patienten zu verdeutlichen 

Zeitliche Nicht Differenziert nach 
Richtung differenziert 

Sammlung von Betrachtung 
Daten Population 

Zukunft Prospektiv Prolektiv Cohort 
Vergangenheit Retrospektiv Retrolektiv Trohoc 

Prolek~£v Populat lon R e ~ o I e k t £ v  

5 tud le  1959 A l l e  Kranken mlt chzon. Ulkus duoden£ Studle 1981 

Wiev ie le  weFden yon 1960 oper ler t  nach 8£11roth I I  i n  Harburg Wlev£ele haben von 1960 

- 1980 Ca entwlckeln? 1960 - 1980 - 1980 Ca en tw lcke l t ?  

I I I | I I I 

1950 1960 1970 1980 1990 

Z e i t  

Abb. 1. Klinische Studie: Carcinom im Resektionsmagen - Sammlung von Daten 

Dies soil mit einem Beispiel verdeutlicht werden (Abb. 1): 
Das klinische Problem besteht in der Frage, ob im sogenannten Resektionsmagen im Laufe der 

Jahre nach der Operation geh/iuft Magencarcinome auftreten, ob also der Resektionsmagen ein 
Risiko fiir das Entstehen eines Magencarcinoms darstellt. Zur L6sung des Problems wird eine 
klinische Studie geplant, im Jahre 1959 mit der Frage : wieviele Patienten mit Magenresektion nach 
Billroth II wegen chronischem Ulcus duodeni werden in den folgenden Jahren 1960-1980 ein 
Carcinom entwickeln. Diese Betrachtung der Patientengruppe ist geplant und in die Zukunft 
gerichtet, also ,,prolektiv". Stellt sich aber das klinische Problem erst im Jahre 1981, so wird an die 
gleiche Patientengruppe die Frage gestellt: wieviele Patienten haben von 1960-1980 ein Magencar- 
cinom entwickelt. Damit wird dieselbe Patientengruppe rtickblickend untersucht, die Kranken- 
geschichten werden herausgekramt und der mehr oder weniger vollst/indige Versuch unternommen, 
fiir den einzelnen Patienten festzulegen, ob er im definierten Zeitraum an einem Magencarcinom 
erkrankt ist, z. B. durch das Befragen der Patienten oder der Angeh6rigen, soweit dies nach dem 
Abril3 der Verbindungen zur behandelnden Klinik tiberhaupt noch gelingt. Diese Betrachtung ist in 
die Vergangenheit gerichtet, also ,,retrolektiv". Das Wort ,,lektiv" kommt vom Lateinischen 
,,legere", was ,,lesen, betrachten" bedeutet. 

Die zweite Form der prospektiven und retrospektiven Studie bezieht sich nicht auf die 
Sammlung der Daten, sondern auf die Verfolgung der Population bzw. der interessierenden Gruppe 
von Patienten (Tabelle 1): 

1. ,,Cohort" ist die Verfolgung des einzelnen Patienten - historisch gesehen - vom frtihest- 
m6glichen Zeitpunkt der ausl6senden Ursache, z. B. der Geburt, bis zum Eintritt des Effekts, z. B. 
der Krankheit. Es ist die Vorw~irtsverfolgung des Patienten, von der Ursache zur Wirkung. 

2. ,,Trohoc" ist die Verfolgung der einzelnen Patienten vom Eintritt des Effekts bis zum 
friihestm6glichen Zeitpunkt der ausl6senden Ursache, wiederum zum Beispiel der Geburt. Es ist die 
Riickw/irtsverfolgung vonder  Wirkung zur Ursache. Die Datensammlung kann dabei prolektiv 
oder retrolektiv sein. 
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Dies soll wiederum am Beispiel des Resektionsmagens verdeutlicht werden (Abb. 2): 
In der Cohort-Gruppe von Patienten finden wir unsere Population von Abb. 1 wieder. Die 

Resektion wird als die Ursache des sp~ter auftretenden Magencarcinoms angesehen. Also werden 
alle Patienten mit der ausl6senden Ursache in die Studie aufgenommen und gefragt, bei wievielen 
die Wirkung, n~mlich die Entwicklung des Magencarcinoms sich eingestellt hat. Auch diese 
Betrachtung ist - v o n  der Ursache aus betrachtet - in die Zukunft gerichtet und damit prospektiv. 
Im Gegensatz hierzu steht die Frage, wieviele von den heutigen Magencarcinomtr/igern eigentlich in 
den letzten 20 Jahren eine Magenteilresektion wegen chronischem Ulcus duodeni nach Billroth II 
erhalten haben. Diese Untersuchung ist in die Vergangenheit des Patienten zuriickgerichtet. Es wird 
versucht, vom Patienten zu erfragen, was eigentlich ffir die Entstehung seines Magencarcinoms 
verantwortlich sein k6nnte, darunter auch die Resektion. Da die Untersuchung hinsichtlich des 
Patienten in die Vergangenheit gerichtet ist, wird sie als retrospektive Untersuchung bezeichnet. 

Eine prospektive Studie kann demnach eine prolektive Cohort-Studie sein. Die retrospektive 
Studie alter Nomenklatur, um die es in der folgenden Serie von Arbeiten geht, hat grunds~itzlich drei 
M6glichkeiten: 

1. die retrolektive Cohort-Studie 
2. die retrolektive Trohoc-Studie 
3. die prolektive Trohoc-Studie 

Die gr6Bere Reichhaltigkeit der Informationsquelle wie auch die besseren Kriterien fiir die 
Beurteilung der Vergleichbarkeit sprechen fiir die retrolektive Cohort-Studie. Dies ist von groBer 
Bedeutung fiir die Planung einer retrospektiven Studie des Krankengutes der eigenen Klinik. 

2. Problematik retrospektiver klinischer Studien 

Retrospektive Studien sind heute aus verschiedenen Griinden umstritten - angesichts einer 
Realit/it, in der zum gro6en Teil immer noch retrospektive Studien geplant und durchgefiihrt 
werden. Die Nachteile der retrospektiven Studien sind in Tabelle 2 zusammengefaBt. Im Gegen- 
satz zur prospektiven Studie, bei der ein auBerordentlich groBer Anteil der Daten erfaBt wird 
(wenigstens 9 0 - 9 5  ~), ist die Datenerfassung bei der retrospektiven Studie in den allermeisten 
F/illen auBerordentlich unvollst~indig. Auch in der bestgefiihrten Klinik gibt es eben nur eine 
fachgerechte Dokumentation, aber nicht eine an dem speziellen Problem orientierte sachgerechte 
Dokumentation. Die Zuordnung der Patienten zur Test- und Kontrollgruppe erfolgt nach mehr 
oder weniger pers6nlichen Gesichtspunkten, sicherlich ehrlich, aber auf keinen Fall nach dem 
Zufallsprinzip. Damit sind systematische Irrtiimer der Auswahl, die sogenannten Bias, nicht 
ausgeschlossen. Im Sinne der Statistik ist deshalb eine ,,Kontrolle" nicht vorhanden und damit auch 
die Frage nicht letztendlich erlaubt, ob sich Testgruppe und Kontrollgruppe im statistischen Sinne 
wirklich unterscheiden. Nat/irlich mug man versuchen, die bekannten Faktoren, die das Ergebnis 
beeinflussen k6nnten (sogenannte prognostische Faktoren), gleichmaBig auf Test- und Kontroll- 
gruppe zu verteilen. Ffir bisher nicht bekannte prognostische Faktoren ist dies aber leider nicht 
m6glich, und zunehmende Erfahrung lehrt, dab die Zahl der prognostischen Faktoren im Einzelfall 
geradezu unbegrenzt sein kann. Deshalb ist es auch nach wie vor umstritten, ob man die Methoden 
der Durchfiihrung von geplanten Studien auf die Analysen retrospektiver Studien tiberhaupt 
anwenden darf. 
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Tabelle 2. Nachteile von 
retrospektiven (retrolektiven 
Trohoc-) Studien 

- Datenerfassung unvollstfindig 
- Kontrolle im Sinne der 

Statistik nicht vorhanden 
- Prognostische Faktoren 

ungleich verteilt 
- Methoden umstritten 

Tabelle 3. Vorteile von 
retrospektiven (retrolektiven 
Trohoc-) Studien 

- Ethisch nicht umstritten, kein 
Experiment 

- Vergangenheit umfassend 
- Zeitlich und umfangm~iNg 

nicht begrenzt 
- Explorative Analyse 

vieW, iltig, kein 
Informationsverlust 

- Anwendbar auf vielfach 
verzweigte 
Entscheidungsb~ume 

- Daten bei Hypothesenbildung 
zur Hand 

Tabelle 4. Realit~it der klinischen 
Erhebungsstudien 

- Schlechte Durchffihrung 
- rasche Durchftihrung 
- Durchffihrung mit klinisch 

Unerfahrenen 

aber." 
- hfi.ufigste Entscheidungshilfe 

ffir die Klinik 

Retrospektive Studien haben aber auch Vorteile, die gewichtig sind (Tabelle 3). Sie sind ethisch 
nicht umstritten, sie stellen keinen Heilversuch oder kein Humanexperiment dar [3]. Sie umfassen 
auch die Vergangenheit des Patienten und die Vergangenheit der medizinischen Behandlung, was 
nicht ohne Einflul3 auf den gegenw~irtigen Zustand des Patienten ist. Auf die Vergangenheit kann 
leider nicht verzichtet werden. Die retrospektiven Studien sind zeitlich und umfangmfigig nicht 
begrenzt und eine explorative Analyse kann vielf/~ltig durchgeffihrt werden, es tritt kein 
Informationsverlust auf. Vielfach hilft gerade die explorative Analyse retrospektiver Daten, 
Hypothesen zu formulieren, die dann in prospektiven Studien validiert werden. Hier ist die 
retrospektive Studie ein unverzichtbarer Anteil der klinischen Forschung. Aber die Betrachtung 
von prospektiven kontrollierten Studien hat zu sehr den Blick auf relativ einfache Fragestellungen 
gelenkt, d.h. auf die Entscheidung, ob die Vagotomie besser ist als die Resektion. Die klinische 
Entscheidung aber, einen Patienten mit dem einen oder anderen Verfahren zu operieren, ist 
wesentlich komplexer und l~iBt sich anschaulich als ein vielfach verzweigter Entscheidungsbaum 
darstellen. In diesem Entscheidungsbaum mug man viele Fragen mit retrospektiven Daten ffillen. 
Am Ende aber kann man wiederum prospektiv prfifen, ob man unter Verwendung eines solchen 
vielfach verzweigten Entscheidungsbaumes prospektiv doch mit einer hinreichenden Zuverlfissig- 
keit zu einem positiven Behandlungsergebnis kommt [5]. Schliel31ich sind in retrospektiven Studien 
die Daten rasch zur Hand, wenn man eine bestimmte klinische Frage 16sen will. 

3 .  R e a l i t f i t  d e r  k l i n i s c h e n  E r h e b u n g s s t u d i e n  

Eine Voraussetzung ftir die sinnvolle Anwendung von retrospektiven Studien ist aber ihre 
besonders sorgf~iltige Durchffihrung. Gerade weil viele Daten fehlen, muB man sich an die halten, 
die am hfiufigsten und am sichersten zu erhalten sind. Sogenannte ,,weiche" Daten, wie ,Wohl-  
befinden" oder ,,schlechtes Allgemeinbefinden" sollte man in retrospektiven Studien tunlichst 
vermeiden. Ffir die gewfinschte Testgruppe mug die geeignete Kontrollgruppe in vielerlei Hinsicht 
geprtift und ausgesucht werden. Dies verlangt eine sorgf~iltige, in inhaltlicher Hinsicht ausgedehnte 
Analyse. 

Die RealitM der klinischen Erhebungsstudien sieht aber genau entgegengesetzt aus (Tabelle 4): 
Retrospektive Studien werden oft flfichtig, oberflfichlich und unter Druck durchgefiihrt, z. B. fiir 
einen Vortrag aufeinem Kongreg. Doktoranden werden an das Problem gesetzt, das eigcntlich den 
Erfahrensten verlangt, um eben die aus klinischer Hinsicht wichtigen Kriterien und Daten zu 
ermitteln. In klinischen Situationen wfirde niemals ein Oberarzt wichtige Entscheidungen an einen 
Doktoranden delegieren, aber das Ergebnis einer Studie, das er ffir seine weiteren klinischen 
Entscheidungen verwenden m6chte, erhfilt er genau aus dieser unsicheren Wissensquelle. 
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4. Sclduflfolgerung 

Retrospektive Studien sind umstritten, aber ftir prospektive Studien und ffir verzweigte Entschei- 
dungsbgume in der Klinik noch immer notwendig. Sie verlangen eine ~iugerst sorgf'~iltige Durch- 
ffihrung und damit genau das Gegenteil vonder  gegenw~irtigen Praxis. Die folgenden Arbeiten und 
das Rundtischgespr~ch sollen hierftir einige Empfehlungen liefern. 
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