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Fiir viele Fragen der medizinischen For-
schung werden Beobachtungsstudien ein-
gesetzt [10]. Ein Grofiteil der Forschung
tiber Krankheitsursachen beruht auf Ko-
horten-, Fallkontroll- und Querschnitts-
studien. Solche Beobachtungsstudien
spielen auflerdem bei der Erforschung von
Nutzen und Schaden von medizinischen
Interventionen eine Rolle [3]. Nicht alle
Fragen beziiglich einer bestimmten Inter-
vention kénnen durch randomisierte Stu-
dien beantwortet werden. So sind Beob-
achtungsstudien zum Beispiel besser da-
fir geeignet, seltene oder spat auftretende
Nebenwirkungen von Interventionen zu
erkennen. Sie zeigen auch eher an, welche
Wirkung in der tdglichen medizinischen
Praxis tatsachlich erreicht wird [19].

Es ist wichtig, dass tiber Forschung in
transparenter Weise berichtet wird und
der Leser so die Moglichkeit hat, nach-
zuvollziehen, was geplant, durchgefiihrt
und herausgefunden wurde und welche
Schlussfolgerungen gezogen wurden. Die
Glaubwiirdigkeit der Forschung héngt
davon ab, dass Dritte die Starken und
Schwichen von Studiendesign, -durch-
fithrung und -auswertung kritisch beur-
teilen konnen. Transparentes Berichten ist
auch notwendig, um entscheiden zu kén-
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nen, ob und welche Studienergebnisse in
systematischen Ubersichtsarbeiten be-
riicksichtigt werden kénnen [13, 8].

Trotzdem fehlen in Publikationen tiber
beobachtende Forschung oft wichtige In-
formationen, oder sie sind unklar. So er-
gab eine Analyse von epidemiologischen
Studien, die in allgemeinen und speziali-
sierten medizinischen Fachzeitschriften
ver6ffentlicht wurden, dass die Auswahl
von potenziellen Confoundern oft nicht
begriindet wurde [22]. Auch erlduterten
nur wenige Berichte iiber psychiatrische
Fallkontrollstudien die Methoden, die zur
Identifikation von Fillen und Kontrollen
angewendet wurden [14]. Und in einer Er-
hebung von longitudinalen Studien in der
Schlaganfallforschung wurden in 17 von
49 Artikeln (35%) die Einschlusskriterien
nicht erldutert [26]. Es wurde bereits argu-
mentiert, dass wegen fehlender Klarheit in
der Berichterstattung die Ergebnisse der
Forschung nur verzogert genutzt werden
konnten [4] und dass Bedarf nach einer
Leitlinie fiir das Berichten von Beobach-
tungsstudien besteht [1, 23].

Durch Empfehlungen fiir das Berich-
ten von Forschungsergebnissen kann die
Qualitat der Artikel verbessert werden.
Das Consolidated Standards of Repor-

ting Trials (CONSORT-) Statement wur-
de 1996 erarbeitet und 5 Jahre spater revi-
diert [17]. Diese Initiative wurde von vie-
len medizinischen Fachzeitschriften un-
terstiitzt [15]. Dies half, die Qualitat der
Berichte tiber randomisierte Studien zu
verbessern [21, 7]. Ahnliche Initiativen
fiir andere Forschungsgebiete folgten, wie
zum Beispiel fiir Metaanalysen von ran-
domisierten Studien [16] und fiir diagnos-
tische Studien [5]. Um Empfehlungen fiir
das Berichten von Beobachtungsstudi-
en zu erarbeiten, hat ein Netzwerk von
Methodikern, Forschern und Herausge-
bern wissenschaftlicher Zeitschriften das
Strengthening the Reporting of Observati-
onal Studies in Epidemiology (STROBE)
Statement geschaffen.

Ziele und Anwendung des
STROBE-Statements

Das STROBE-Statement besteht aus
einer Checkliste, deren Punkte in Arti-
keln iiber Kohorten-, Fallkontroll- oder
Querschnittsstudien (den 3 Hauptstudien-
designs in der analytischen Epidemiolo-
gie) behandelt werden sollten. Damit soll
lediglich eine Hilfestellung gegeben wer-
den, wie beobachtende Forschung gut be-
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Die folgenden Personen haben zum Inhalt
und zur Ausarbeitung des STROBE-Statement
beigetragen: Douglas G. Altman, Maria
Blettner, Paolo Boffetta, Hermann Brenner,
Geneviéve Chéne, Cyrus Cooper, George
Davey-Smith, Erik von Elm, Matthias Egger,
France Gagnon, Peter C. Ggtzsche, Philip
Greenland, Sander Greenland, Claire Infante-
Rivard, John loannidis, Astrid James, Giselle
Jones, Bruno Ledergerber, Julian Little, Mar-
garet May, David Moher, Hooman Momen,
Alfredo Morabia, Hal Morgenstern, Cynthia

D. Mulrow, Fred Paccaud, Stuart J. Pocock,
Charles Poole, Drummond Rennie, Martin
Ro06sli, Dietrich Rothenbacher, Kenneth Roth-
man, Caroline Sabin, Willi Sauerbrei, Lale Say,
James J. Schlesselman, Jonathan Sterne, Holly
Syddall, Jan P.Vandenbroucke, lan White, Sus-
an Wieland, Hywel Williams, Guang Yong Zou.

richtet werden kann. Die Empfehlungen
sollen jedoch keine Vorschriften fiir den
Entwurf oder die Durchfiihrung von Stu-
dien sein. Obwohl die Bewertung von Stu-
dien eine klare Darstellung voraussetzt,
soll diese Checkliste kein Maf3stab zur Be-
wertung der Qualitét beobachtender For-
schung sein.

Wir stellen hier das STROBE-State-
ment vor und erldutern dessen Entwick-
lung. In einem detaillierten Begleitarti-
kel (Explanation and Elaboration; [27, 28,
29]) begriinden wir die Aufnahme der
einzelnen Punkte in die Checkliste. Au-
Berdem erldutern wir den methodolo-
gischen Hintergrund und geben Beispiele
dafiir, was wir unter transparentem Be-
richten verstehen. Wir empfehlen drin-
gend, die STROBE-Checkliste in Verbin-
dung mit diesem erlduternden Begleitar-
tikel zu gebrauchen. Er ist frei auf den fol-
genden Webseiten zuganglich:
== PL0S Medicine

(http://www.plosmedicine.org),
== Annals of Internal Medicine

(http://www.annals.org),
== Epidemiology

(http://www.epidem.com).

Entwicklung des
STROBE-Statements

Im Jahr 2004 griindeten wir die
STROBE-Initiative, sicherten die Finan-
zierung eines Workshops und richteten
eine Webseite ein (http://www.strobe-
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Das Strengthening the Reporting of Observational
Studies in Epidemiology (STROBE-) Statement. Leitlinien
fiir das Berichten von Beobachtungsstudien

Zusammenfassung

Ein GroBteil der biomedizinischen Forschung
ist beobachtend, und die Qualitat der verof-
fentlichten Berichte tiber diese Forschung ist
oft unzureichend. Dies behindert die Beurtei-
lung der Starken und Schwachen einer Stu-
die und ihrer Ubertragbarkeit. Die Strengthe-
ning the Reporting of Observational Stu-
dies in Epidemiology (STROBE-) Initiative
hat Empfehlungen entwickelt, was in einem
akkuraten und vollstandigen Bericht einer
Beobachtungsstudie enthalten sein sollte.
Die Empfehlungen wurden von uns so de-
finiert, dass sie 3 Hauptstudientypen ab-
decken: Kohorten-, Fallkontroll- und Quer-
schnittsstudien. Im September 2004 veran-
stalteten wir einen zweitdgigen Workshop
mit Methodikern, Forschern und Herausge-
bern wissenschaftlicher Zeitschriften, um ei-
ne Checkliste zu entwerfen. AnschlieBend
wurde der Entwurf bei mehreren Treffen der
Koordinierungsgruppe und nach E-Mail-Dis-
kussionen mit der erweiterten STROBE-Grup-
pe revidiert und dabei empirische Evidenz

und methodologische Aspekte berticksich-
tigt. Das Ergebnis des Workshops und des an-
schlieBenden iterativen Prozesses aus Bera-
tung und Revision war eine Checkliste von
22 Punkten (STROBE-Statement), die sich
auf die Bereiche Titel, Abstract, Einleitung,
Methoden, Ergebnisse und Diskussion eines
Artikels beziehen. 18 der Punkte sind rele-
vant fiir alle 3 Studiendesigns, wahrend 4 der
Punkte spezifisch fiir Kohorten-, Fallkontroll-
und Querschnittsstudien sind. Ein ausfiihr-
licher Begleitartikel (Explanation and Elabo-
ration) wurde separat verdffentlicht und ist
auf den Webseiten von PLoS Medicine, Annals
of Internal Medicine und Epidemiology frei zu-
ganglich. Wir hoffen, dass das STROBE-State-
ment dazu beitragen kann, dass Beobach-
tungsstudien besser berichtet werden.

Schliisselworter

Beobachtungsstudien - Kohortenstudien -
Fallkontrollstudien - Querschnittsstudien -
Medizinische Forschung

The Strengthening the Reporting of Observational
Studies in Epidemiology (STROBE) Statement:
Guidelines for reporting of observational studies

Abstract

Much of biomedical research is observation-
al. The reporting of such research is often in-
adequate, which hampers the assessment of
its strengths and weaknesses and of a study’s
generalizability. The Strengthening the Re-
porting of Observational Studies in Epide-
miology (STROBE) Initiative developed rec-
ommendations on what should be included
in an accurate and complete report of an ob-
servational study. We defined the scope of
the recommendations to cover three main
study designs: cohort, case-control, and
cross-sectional studies. We convened a 2-day
workshop in September 2004, with meth-
odologists, researchers, and journal editors
to draft a checklist of items. This list was sub-
sequently revised during several meetings of
the coordinating group and in e-mail discus-
sions with the larger group of STROBE con-
tributors, taking into account empirical evi-
dence and methodological considerations.

The workshop and the subsequent iterative
process of consultation and revision resulted
in a checklist of 22 items (the STROBE State-
ment) that relate to the title, abstract, intro-
duction, methods, results, and discussion sec-
tions of articles. Eighteen items are common
to all three study designs and four are speci-
fic for cohort, case-control, or cross-section-
al studies. A detailed Explanation and Elabo-
ration document is published separately and
is freely available on the web sites of PLoS
Medicine, Annals of Internal Medicine, and
Epidemiology. \We hope that the STROBE
Statement will contribute to improving the
quality of reporting of observational studies.

Keywords

Observational studies - Cohort studies -
Case-control studies - Cross-sectional studies -
Medical research

Der Internist 6 - 2008

| 689



Originalien

Tab. 1

Das STROBE-Statement — Checkliste der Punkte, die in Berichten liber Beobachtungsstudien enthalten sein sollten

Nr. Empfehlung

Titel und Abstract 1 (a) Machen Sie das Studiendesign im Titel oder Abstract kenntlich, indem Sie dafiir einen allgemein gebrauch-
lichen Begriff verwenden
(b) Verfassen Sie fiir das Abstract eine aussageféhige und ausgewogene Zusammenfassung dessen, was in der
Studie gemacht wurde und was herausgefunden wurde

Einleitung

Erldutern Sie den wissenschaftlichen Hintergrund und die Rationale fiir die vorgestellte Studie
Geben Sie alle spezifischen Zielsetzungen einschliel3lich der (vorab festgelegten) Hypothesen an

Hintergrund/Rationale
Zielsetzungen
Methoden
Studiendesign
Rahmen

Beschreiben Sie die wichtigsten Elemente des Studiendesigns moglichst friih im Artikel

Beschreiben Sie den Rahmen (Setting) und Ort der Studie und machen Sie relevante zeitliche Angaben, ein-
schlieBlich der Zeitraume der Rekrutierung, der Exposition, der Nachbeobachtung und der Datensammlung

(a) Kohortenstudie — Geben Sie die Einschlusskriterien, die Herkunft der Teilnehmer sowie die Methoden ihrer
Auswahl an; beschreiben Sie die Methoden der Nachbeobachtung

Fallkontrollstudie — Geben Sie die Einschlusskriterien und die Herkunft der Félle und Kontrollen an sowie die
Methoden, mit denen die Félle erhoben und die Kontrollen ausgewahlt wurden. Geben Sie eine Begriindung
(Rationale) fiir die Auswahl der Falle und Kontrollen

Querschnittsstudie — Geben Sie die Einschlusskriterien, die Herkunft der Teilnehmer sowie die Methoden ihrer
Auswahl an

(b) Kohortenstudie — Geben Sie fiir Studien, die Matching (Paarbildung) verwenden, die Matchingkriterien und
die Anzahl der exponierten und der nicht exponierten Teilnehmer an

Fallkontrollstudie — Geben Sie fiir Studien, die Matching (Paarbildung) verwenden, die Matchingkriterien und
die Anzahl der Kontrollen pro Fall an

Definieren Sie eindeutig alle ZielgroBen, Expositionen, Pradiktoren, mogliche Confounder und Effektmodifika-
toren; geben Sie gegebenenfalls Diagnosekriterien an

Geben Sie fiir jede in der Studie wichtige Variable die Datenquellen an und erldutern Sie die verwendeten
Bewertungs- bzw. Messmethoden. Beschreiben Sie die Vergleichbarkeit der Messmethoden, wenn es mehr als
eine Gruppe gibt

Studienteilnehmer 6

Variablen 7

Datenquellen/Messmethoden 8%

Bias 9 Beschreiben Sie, was unternommen wurde, um mdglichen Ursachen von Bias zu begegnen
StudiengroBRe 10 Erklaren Sie, wie die StudiengroB3e ermittelt wurde
Quantitative Variablen 11 Erklaren Sie, wie in den Auswertungen mit quantitativen Variablen umgegangen wurde

Wenn nétig, beschreiben Sie, wie Kategorien (Gruppierungen) gebildet wurden und warum
Statistische Methoden 12 (a) Beschreiben Sie alle statistischen Methoden, einschlieBlich der Methoden, die fiir die Kontrolle von

Confounding verwendet wurden

(b) Beschreiben Sie Verfahren, mit denen Subgruppen und Interaktionen untersucht wurden

(c) Erkldren Sie, wie mit fehlenden Daten umgegangen wurde

(d) Kohortenstudie - Erklaren Sie gegebenenfalls wie mit dem Problem des vorzeitigen Ausscheidens aus der
Studie (,loss to follow-up“) umgegangen wurde

Fallkontrollstudie — Beschreiben Sie gegebenenfalls wie das Matching (Paarbildung) von Féllen und Kontrollen
bei der Auswertung beriicksichtigt wurde

Querschnittsstudie — Beschreiben Sie gegebenenfalls die Auswertungsmethoden, die die gewahlte Strategie
zur Stichprobenauswahl (Sampling strategy) beriicksichtigen

(e) Beschreiben Sie vorgenommene Sensitivitatsanalysen

statement.org). Wir suchten in Lehrbii-
chern, bibliographischen Datenbanken,
Literaturverzeichnissen und persénlichen
Dateien nach relevanter Literatur, wie z. B.
fritheren Empfehlungen, empirischen Stu-
dien tiber Forschungsberichte und Arti-
keln tiber relevante methodologische For-
schung. Da die beobachtende Forschung
mit vielen verschiedenen Studiendesigns
arbeitet, erschien es uns notwendig, den
Anwendungsbereich von STROBE friih-
zeitig festzulegen. Wir konzentrierten uns
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auf die 3 Studiendesigns, die in der ana-
Iytischen beobachtenden Forschung am
hiufigsten eingesetzt werden: Kohorten-,
Fallkontroll- und Querschnittsstudien.
Im September 2004 organisierten wir
einen zweitdgigen Workshop in Bristol
(UK), an dem 23 Personen teilnahmen.
Darunter waren Herausgeber und Mit-
arbeiter der Zeitschriften Annals of Inter-
nal Medicine, BMJ, Bulletin of the World
Health Organization, International Jour-
nal of Epidemiology, JAMA, Preventive

Medicine und The Lancet sowie Epidemi-
ologen, Methodiker, Statistiker und Klini-
ker aus Europa und Nordamerika. 10 wei-
tere an STROBE interessierte Personen,
die am Workshop nicht teilnehmen konn-
ten, gaben schriftliche Beitrdge ab. In 3 Ar-
beitsgruppen wurden Punkte identifiziert,
welche in spezifische Checklisten fiir je-
den der 3 Studientypen aufgenommen
werden sollten. Als Diskussionsgrund-
lage wurde eine vorher erstellte Liste ver-
wendet, die auf unserer Webseite verfiig-



Tab. 1 Das STROBE-Statement — Checkliste der Punkte, die in Berichten iiber Beobachtungsstudien enthalten sein sollten  (Fortsetzung)

Ergebnisse

Teilnehmer 13*  (a) Geben Sie die Anzahl der Teilnehmer wahrend jeder Studienphase an, z. B. die Anzahl der Teilnehmer, die
potenziell geeignet waren, die auf Eignung untersucht wurden, die als geeignet bestatigt wurden, die tatsach-
lich an der Studie teilgenommen haben, deren Nachbeobachtung abgeschlossen wurde und deren Daten
ausgewertet wurden
(b) Geben Sie die Griinde fiir die Nicht-Teilnahme in jeder Studienphase an
(c) Erwdgen Sie die Darstellung in einem Flussdiagramm

Deskriptive Daten 14*  (a) Beschreiben Sie Charakteristika der Studienteilnehmer (z. B. demographische, klinische und soziale Merk-
male) sowie Expositionen und mégliche Confounder
(b) Geben Sie fiir jede Variable die Anzahl der Teilnehmer mit fehlenden Daten an
(c) Kohortenstudie — Fassen Sie die Nachbeobachtungszeit zusammen (z. B. Mittelwert und Gesamtzeitraum)

Ergebnisdaten 15*  Kohortenstudie - Berichten Sie tiber die Anzahl der Zielereignisse oder statistische MaBzahlen (z. B. Mittelwert
und Standardabweichung) im zeitlichen Verlauf
Fallkontrollstudie — Berichten Sie tiber Teilnehmerzahlen in jeder Expositionskategorie oder iiber statistische
Mafzahlen der Exposition (z. B. Mittelwert und Standardabweichung)

Querschnittstudie — Berichten Sie iber die Anzahl der Zielereignisse oder statistische Maf3zahlen (z. B. Mittel-
wert und Standardabweichung)

Hauptergebnisse 16 (a) Geben Sie die unadjustierten Schatzwerte an und gegebenenfalls auch die Schatzwerte in denen Adjus-
tierungen fiir die Confounder vorgenommen wurden sowie deren Prazision (z. B. 95%-Konfidenzintervall);
machen Sie deutlich, fiir welche Confounder adjustiert wurde und warum diese beriicksichtigt wurden
(b) Wenn stetige Variablen kategorisiert wurden, geben Sie die oberen und unteren Grenzwerte der einzelnen
Kategorien an
(c) Wenn relevant, erwdgen Sie, fiir aussagekraftige Zeitraume Schatzwerte relativer Risiken auch als absolute
Risiken auszudriicken

Weitere Auswertungen 17 Berichten Sie iiber weitere vorgenommene Auswertungen, z. B. die Analyse von Subgruppen und Wechselwir-
kungen (Interaktionen) sowie Sensitivitatsanalysen

Diskussion

Hauptergebnisse 18 Fassen Sie die wichtigsten Ergebnisse in Hinsicht auf die Studienziele zusammen

Einschrankungen 19 Diskutieren Sie die Einschrankungen der Studie und beriicksichtigen Sie dabei die Griinde fiir mdglichen Bias
oder Imprazision
Diskutieren Sie die Richtung sowie das Ausmaf jedes mdglichen Bias

Interpretation 20 Nehmen Sie eine vorsichtige libergreifende Interpretation der Resultate vor und beriicksichtigen Sie dabei
die Ziele und Einschrankungen der Studie, die Multiplizitdt der Analysen, die Ergebnisse anderer Studien und
andere relevante Evidenz

Ubertragbarkeit 21 Besprechen Sie die Ubertragbarkeit (externe Validitét) der Studienergebnisse

Zusdtzliche Informationen

Finanzierung 22 Geben Sie an, wie die vorliegende Studie finanziert wurde, und erldutern Sie die Rolle der Geldgeber. Machen
Sie diese Angaben gegebenenfalls auch fiir die Originalstudie, auf welcher der vorliegende Artikel basiert

* Geben Sie diese Informationen jeweils gesondert fiir Falle und Kontrollen in Fallkontrollstudien an, und gegebenenfalls fiir exponierte und nicht-exponierte Gruppen in

Kohorten- und Querschnittsstudien.

Anmerkung: Jeder Punkt der Checkliste wird in einem Begleitartikel (Explanation and Elaboration) besprochen, der methodologische Hintergriinde diskutiert und

publizierte Beispiele transparenter Berichterstattung vorstellt. Die STROBE-Checkliste wird am besten zusammen mit diesem Artikel angewandt (frei zuganglich auf den

folgenden Webseiten: PLoS Medicine http://www.plosmedicine.org, Annals of Internal Medicine http://www.annals.org und Epidemiology http://www.epidem.
com). Zusatzliche Versionen der Checkliste spezifisch firr Kohorten-, Fallkontroll- oder Querschnittsstudien sind auf der STROBE-Webseite (http://www.strobe-statement.org)
auf Englisch verfligbar.

ten diese auf unserer Webseite. Die Teil-

bar ist. Die 3 Entwiirfe wurden dann von
allen Teilnehmern gemeinsam diskutiert.
Wenn moglich, wurden einzelne Punkte
dahingehend revidiert, dass sie fiir al-
le 3 Studiendesigns anwendbar wurden.
In einer abschlieffenden Plenarsitzung
beschloss die Gruppe eine Strategie zur
Fertigstellung und Verbreitung des STRO-
BE-Statements.

Nach dem Workshop entwarfen wir
eine kombinierte Checkliste, die alle 3 Stu-
diendesigns umfasste, und veréffentlich-

nehmer des Workshops sowie andere
Wissenschaftler und Herausgeber wur-
den eingeladen, diesen Entwurf zu kom-
mentieren. In der Folge veréffentlichten
wir auf unserer Webseite 3 revidierte Ver-
sionen und 2 Zusammenfassungen der
erhaltenen Kommentare und der vorge-
nommenen Anderungen. Wihrend die-
ser Zeit kam die Koordinierungsgruppe
(die Autoren dieses Artikels) 8-mal fur
ein- bis zweitdgige Treffen zusammen und

hielt mehrere Telefonkonferenzen ab, um
die Checkliste zu iiberarbeiten und um
an dem vorliegenden Artikel und dem
Begleitartikel (Explanation and Elabora-
tion) zu arbeiten [27, 28, 29]. Die Koordi-
nierungsgruppe lud 3 zusétzliche Mitau-
toren mit methodologischer und redakti-
oneller Erfahrung ein, die halfen, den Be-
gleitartikel zu schreiben. Auflerdem wur-
de das Feedback von mehr als 30 Per-
sonen eingearbeitet, deren Namen in In-
fobox 1 aufgefiihrt sind. Fiir Kommentare
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zu allen Entwiirfen der Artikel wurden
jeweils mehrere Wochen Zeit eingerdumt
und die Teilnehmer per E-Mail an die Ab-
gabetermine erinnert.

Die STROBE-Komponenten

Das STROBE-Statement besteht aus einer

Checkliste von 22 Punkten, die unseres

Erachtens essenziell fiir ein gutes Be-

richten von Beobachtungsstudien sind

(8 Tab. 1). Diese Punkte beziehen sich

auf die folgenden Bereiche eines Artikels:

== Titel und Abstract (Punkt 1),

== Einleitung (Punkte 2 und 3),

== Methoden (Punkte 4-12),

== Ergebnisse (Punkte 13-17),

== Diskussion (Punkte 18-21),

== zusatzliche Informationen (Punkt 22
zur Finanzierung).

18 der Punkte sind auf alle 3 Studien-
designs anwendbar, wiahrend 4 Punkte
(Punkte 6, 12, 14 und 15) jeweils spezifisch
fiir ein Design sind, d. h. sich im Wortlaut
ganz oder teilweise unterscheiden. Fiir
einige der Punkte (mit Stern gekennzeich-
net) sollten Angaben zu den Fallen und
Kontrollen in Fallkontrollstudien bezie-
hungsweise zu den Gruppen exponierter
und nicht-exponierter Studienteilnehmer
in Kohorten- und Querschnittsstudien ge-
trennt gemacht werden. Zusitzlich zu der
hier vorgestellten kombinierten Checklis-
te sind auf der STROBE-Webseite auch
einzelne Checklisten (auf Englisch) fiir
jedes der 3 Studiendesigns verfiigbar.

Schlussfolgerungen und
Einschrankungen

Das STROBE-Statement wurde entwi-
ckelt, um Autoren beim Verfassen von
Berichten iiber analytische Beobachtungs-
studien zu helfen, um Herausgebern wis-
senschaftlicher Zeitschriften und Gut-
achter bei der Auswahl von Artikeln zur
Publikation zu unterstiitzen und um die
Leser veroffentlichter Studien bei deren
kritischen Beurteilung zu helfen. Die
Checkliste wurde in einem offenen Ver-
fahren entwickelt, in das Erfahrungen
aus fritheren Initiativen, insbesondere
CONSORT, einflossen. Wir sichteten rele-
vante empirische Evidenz und methodo-
logische Arbeiten und berieten iiber die
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aufeinander folgenden Entwiirfe in einem
umfassenden iterativen Verfahren. Daher
basiert die hier vorgestellte Checkliste auf
der Mitarbeit einer groflen Anzahl von
Personen mit verschiedenen Hintergriin-
den und Perspektiven. Dieser Beratungs-
prozess erwies sich auch als sehr niitzlich
beim Verfassen des Begleitartikels (Expla-
nation and Exploration; [27, 28, 29]), der
in Verbindung mit der Checkliste genutzt
werden sollte.

Beobachtungsstudien werden fiir viel-
faltige Zwecke eingesetzt, welche in einem
Kontinuum von der Entdeckung neuer
Zusammenhénge bis hin zur Bestatigung
oder Widerlegung fritherer Erkenntnisse
reichen [27, 28, 29]. Manche Studien sind
hauptsichlich explorativer Natur und dar-
auf ausgerichtet, interessante Hypothesen
aufzustellen, wahrend andere Studien dar-
auf abzielen, klar definierten Hypothesen
mithilfe bereits vorhandener Daten nach-
zugehen. Und in wieder einer anderen Art
von Studien wird das Sammeln von neu-
en Daten sorgfiltig aufgrund einer existie-
renden Hypothese geplant. Wir sind der
Meinung, dass die hier vorgestellte Check-
liste fiir jede dieser Studienarten von Nut-
zen ist.

Die Leser sollten immer verstehen
konnen, was (und was nicht) in einer Stu-
die geplant war, was durchgefiihrt und
herausgefunden wurde und was die Er-
gebnisse bedeuten. Wir raumen ein, dass
die Anwendung von STROBE derzeit auf
nur 3 wichtige Typen von Beobachtungs-
studien beschrénkt ist. Wir wiirden Er-
gianzungen begriifSen, welche die Check-
liste auch fiir andere Studiendesigns — wie
z. B. Case-Crossover-Studien oder 6ko-
logische Studien - sowie fiir spezifische
Fachgebiete anwendbar machten. Fiir das
CONSORT-Statement sind inzwischen
4 Erweiterungen verfiigbar [11, 6, 20, 9].
Eine erste Erginzung des STROBE-State-
ments fiir genetische Assoziationsstudien
istin Arbeit: die STROBE Extension to Ge-
netic Association studies (STREGA-) Initi-
ative [12]. Um doppelten Aufwand zu ver-
meiden, bitten wir alle, die Ergdnzungen
fiir das STROBE-Statement entwickeln
wollen, vorher die Koordinierungsgrup-
pe zu kontaktieren.

Das STROBE-Statement sollte nicht als
Versuch verstanden werden, ein starres
Format fiir das Berichten von beobacht-

ender Forschung festlegen zu wollen. Die
einzelnen Punkte der Checkliste sollten in
einem Artikel in ausreichender und klarer
Form behandelt werden. Reihenfolge und
Format hiangen aber von den Vorlieben
des Autors, dem Stil der Zeitschrift und
den Gepflogenheiten des Forschungsge-
biets ab. So behandeln wir zum Beispiel
das Berichten von Ergebnissen in der
Checkliste verteilt auf mehrere Punkte,
wissen jedoch, dass Autoren diese Punkte
moglicherweise in einem einzelnen Ab-
satz oder in einer Tabelle besprechen.
Ebenso konnte Punkt 22 der Checkliste,
der die Finanzierung und die Rolle des
Geldgebers betrifft, sowohl in einem An-
hang als auch im Methodenteil des Arti-
kels besprochen werden.

Es ist nicht unser Ziel, das Berichten
zu standardisieren. Ein Herausgeber einer
Fachzeitschrift forderte die Autoren ran-
domisierter klinischer Studien auf, ih-
re Manuskripte vor dem Einreichen zu
»CONSORTisieren® [18]. Wir glauben
nicht, dass Manuskripte ,, STROBEisiert“
werden sollten, im Sinne einer Regulie-
rung des Stils oder der Terminologie.
Vielmehr méchten wir die Autoren dazu
ermutigen, erzdhlende Elemente einzu-
arbeiten, wie etwa die Beschreibung an-
schaulicher Fille. Solche Elemente ergén-
zen die wesentlichen Informationen iiber
eine Studie und verwandeln den Artikel in
interessanten Lesestoff [25].

Wir mochten betonen, dass das
STROBE-Statement nicht als Instrument
zur Bewertung der Qualitdt von bereits
veroftentlichten Ergebnissen beobachten-
der Forschung entwickelt wurde. Solche
Instrumente wurden von anderen Grup-
pen entwickelt und in einer kiirzlich ver-
offentlichten systematischen Ubersichts-
arbeit besprochen [24]. In unserem Be-
gleitartikel verwendeten wir mehre-
re Studien als Beispiele, die zwar gut be-
richtet wurden, aber deren Ergebnisse
in spateren Studien nicht bestatigt wur-
den - das fiir uns entscheidende Merk-
mal war das gute Berichten, nicht die Fra-
ge, ob die Forschung an sich gut gemacht
wurde. Wenn STROBE von Autoren und
Zeitschriften in Zukunft benutzt wird,
konnten Belange wie Confounding, Bi-
as und die Ubertragbarkeit von Studien-
ergebnissen transparenter werden. Dies
konnte dabei helfen, die iibereifrige Be-



richterstattung iiber neue Ergebnisse in-
nerhalb der Forschungsgemeinschaft und
in der Boulevardpresse zu dampfen [2]
und die Studienmethodologie langfristig
zu verbessern. Bessere Berichte konnten
auch eine bessere Grundlage liefern, um
zu entscheiden, wann neue Studien not-
wendig sind und was genau mit ihnen er-
forscht werden soll.

Wir haben nicht fiir jeden Punkt der
Checkliste eine umfassende systematische
Ubersichtsarbeit erstellt und auch keine ei-
gene Forschung betrieben, um eventuelle
Liicken in der Evidenz zu schlieflen. Ob-
wohl niemand von der Mitarbeit in diesem
Projekt ausgeschlossen wurde, war die Zu-
sammensetzung der Teilnehmergruppe
doch von bereits existierenden Netzwerken
beeinflusst. Die Gruppe war von Teilneh-
mern aus Europa und Nordamerika domi-
niert und somit geographisch nicht repra-
sentativ. Auch in Bezug auf Forschungsin-
teressen und -disziplinen war die Grup-
pe wahrscheinlich nicht représentativ. Wir
mochten betonen, dass STROBE und an-
dere Empfehlungen fiir das Berichten von
Forschungsergebnissen als sich weiterent-
wickelnde Dokumente gesehen werden
sollten, die kontinuierlich iiberprift, ver-
bessert und, wenn notwendig, verandert
werden miissen. Vorschlidge, wie STROBE
weiter verbreitet werden kann, z. B. durch
Publikation des vorliegenden Artikels in
Fachzeitschriften und in anderen Sprachen,
sind uns willkommen. Gruppen oder Ein-
zelpersonen, welche die Checkliste in an-
dere Sprachen iibersetzen méchten, sollten
sich bitte vorher mit der Koordinierungs-
gruppe beraten. Wir werden die Checkliste
in Zukunft iiberarbeiten und dabei Kom-
mentare, Kritik, neue Evidenz sowie Er-
fahrungswerte aus ihrer Nutzung beriick-
sichtigen. Wir laden alle Leser ein, ihre
Kommentare tiber die STROBE-Webseite
(http://www.strobestatement.org) bei uns
einzureichen.
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