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ÜberblickÜberblick

•• HintergrundHintergrund

•• RandomisationRandomisation

•• Informed consentInformed consent

•• Attrition bias / DropAttrition bias / Drop--out Präventionout Prävention

•• ZusammenfassungZusammenfassung



HintergrundHintergrund
EVIDENZEVIDENZ--LEVEL = VALIDITÄT = BIASLEVEL = VALIDITÄT = BIAS--MINIMIERUNGMINIMIERUNG

•• Definition Bias: Definition Bias: systematisches (nicht-zufälliges) Abweichen der 
Ergebnisse einer Studie/Intervention vom tasächlichen Effekt. 

Wichtige Bias-Arten chirurg. Studien: ABHILFE : 
Selektions-Bias („selection bias“) � RANDOMISATIONSelektions-Bias („selection bias“) � RANDOMISATION
Behandlungs-Bias („performance bias“) � STANDARDISIERUNG
Endpunkt-Messungs-Bias („detection bias“) � Definition, VERBLINDUNG

• DD: Zufall (random error): ungerichtetes, unsystematisches Abweichen 
der Ergebnisse der Ergebnisse 



RandomisationRandomisation

•• Definition Randomisation: Definition Randomisation: zufälligezufällige GruppenGruppen--Zuteilung Zuteilung 
= Grundlage hochwertiger Evidenz= Grundlage hochwertiger Evidenz= Grundlage hochwertiger Evidenz= Grundlage hochwertiger Evidenz

•• Leistung: bestmögliche Vergleichbarkeit Leistung: bestmögliche Vergleichbarkeit •• Leistung: bestmögliche Vergleichbarkeit Leistung: bestmögliche Vergleichbarkeit 

Mögliche Limitationen: Mögliche Limitationen: Mögliche Limitationen: Mögliche Limitationen: 
•• Akzeptanz Akzeptanz 

•• saubere Durchführung („allocation concealment“)saubere Durchführung („allocation concealment“)



Möglicher Ablauf Screening, RandomisationMöglicher Ablauf Screening, Randomisation
1.1. Befunderhebung/ScreeningBefunderhebung/Screening �������� i.d.R. ambulanti.d.R. ambulant
2.2. AufklärungAufklärung über Befund und Studieüber Befund und Studie �������� i.d.R. ambulanti.d.R. ambulant

3.3. BedenkzeitBedenkzeit für Patientenfür Patienten �������� i.d.R. zu Hausei.d.R. zu Hause

4.4. Weitere FragenWeitere Fragen / Einwilligung/ Einwilligung �������� WV OPWV OP--VorbereitungVorbereitung4.4. Weitere FragenWeitere Fragen / Einwilligung/ Einwilligung �������� WV OPWV OP--VorbereitungVorbereitung
Cave: Datum, eigenhändigCave: Datum, eigenhändig

5.5. RandomisationRandomisation durch Studienteamdurch Studienteam �������� www.randomizer.atwww.randomizer.at
(24(24--48h vor OP)48h vor OP)(24(24--48h vor OP)48h vor OP)

6.6. Mitteilung RandomisationMitteilung Randomisation PatientPatient �������� AufnahmetagAufnahmetag
7.7. OPOP--Aufklärung nach RandomisierungAufklärung nach Randomisierung �������� AufnahmetagAufnahmetag
8.8. Visite Operateur präVisite Operateur prä--opop �������� AufnahmetagAufnahmetag

9.9. OPERATION (Delorme / Lap.RRP)OPERATION (Delorme / Lap.RRP) �������� OPOP--TagTag



Informed Consent - StudieneinwilligungInformed Consent - Studieneinwilligung

EinflußEinfluß--Faktoren:Faktoren:

PATIENT/PATIENT/
AngehörigeAngehörige

ARZTARZT
Art der AufklärungArt der Aufklärung

persönliche Einstellung persönliche Einstellung 
(Altruismus)(Altruismus)

persönlicher Nutzen / Risikopersönlicher Nutzen / Risiko
persönliche persönliche 

Art der AufklärungArt der Aufklärung
Einfluß des Arztes Einfluß des Arztes 
(Paternalismus)(Paternalismus)

persönliche persönliche 
Situation/ErfahrungenSituation/Erfahrungen

STUDIESTUDIE
Invasivität, Risiken/NWInvasivität, Risiken/NWInvasivität, Risiken/NWInvasivität, Risiken/NW

AufwandAufwand
Invasivität Invasivität 

Vor/NachuntersuchungenVor/Nachuntersuchungen



Aufklärungsgespräch - PatienteninfoAufklärungsgespräch - Patienteninfo



Aufklärung und Einwilligung – Auszug Patienteninfo

Lap. Resektionsrektopexie OP nach DelormeLap. Resektionsrektopexie OP nach Delorme

Pro:
- möglicherweise längere 

Pro:
- Eingriff von anal (keine äußeren 

<
- möglicherweise längere 
Heilung vom Prolapsleiden

- Eingriff von anal (keine äußeren 
Schnitte)
- Geringeres Narkoserisiko (SpA, 

<

?¿- Geringeres Narkoserisiko (SpA, 
Lokalanästhesie)
- OP/Hospitalisation kürzer
- Komplikationsrisiko geringer

?¿
Contra: 
- Bauchschnitte

- Komplikationsrisiko geringer
Contra:
- Möglicherweise höheres 

>
- Bauchschnitte
- Darmstück-Entfernung
- Vollnarkose, OP länger

- Möglicherweise höheres 
Rückfallrisiko

- 6-7 Tage Klinik



Randomisationsprozedere – Risiko für drop -outRandomisationsprozedere – Risiko für drop -out
Mögliche 

Patientenverluste

Informed consent 

Einschlußkriterien

1. Ambulant 
(Abbruch vor Randomisierung)

Informed consent 
= 

Studieneinschluß

(Abbruch vor Randomisierung)
2. Stationär 

(Abbruch vor OP)

Attrition bias

(Abbruch vor OP)

Attrition bias
3. Abbruch 
während f/uwährend f/u



Attrition (loss -to-follow -up) BiasAttrition (loss -to-follow -up) Bias

•• Definition: Definition: 
• Verschleiß-Bias („attrition bias“, „lost-to-follow-up bias“): einseitige • Verschleiß-Bias („attrition bias“, „lost-to-follow-up bias“): einseitige 
Verzerrung von Studienergebnissen 
• Informationsverlust bei bestimmten Patientengruppen während 
„follow-up“.„follow-up“.

•• FaustregelFaustregel : Lost-to-follow-up-Rate <10%•• FaustregelFaustregel : Lost-to-follow-up-Rate <10%



Prävention Attrition bias und drop -outPrävention Attrition bias und drop -out

•• Abhilfe / Prävention:Abhilfe / Prävention:

• Ausschluß Patienten mit hoher 
Wahrscheinlichkeit für Non-Compliance

• Compliance-fördernde Patientenaufklärung

• Rigorose Nachsorge : 
Erinnerungshilfen, Anrufe, Besuche zu Hause, 
„flying study nurse“„flying study nurse“



Nachsorge DeloRes – Endpunkt RezidiveNachsorge DeloRes – Endpunkt Rezidive

•• 6, 12 Monate post6, 12 Monate post--op: op: sekundäre Endpunktesekundäre Endpunkte
optimal: Nachsorge vor Ortoptimal: Nachsorge vor Ortoptimal: Nachsorge vor Ortoptimal: Nachsorge vor Ort
sonst: telefonisch/postalischsonst: telefonisch/postalisch

•• 24 Monate: 24 Monate: PRIMÄRER ENDPUNKTPRIMÄRER ENDPUNKT
(vor Ort: Photo(vor Ort: Photo --Dokumentation)Dokumentation)(vor Ort: Photo(vor Ort: Photo --Dokumentation)Dokumentation)
�������� evtl. „flying study nurse“evtl. „flying study nurse“

•• 60 Monate post60 Monate post--op: op: SpätrezidiveSpätrezidive

• „anytime if suspicion of recurrence “



ZusammenfassungZusammenfassung

1.1. Bias = systematisches Abweichen vom wahren Effe ktBias = systematisches Abweichen vom wahren Effekt
2.2. BiasBias --Minimierung = essentiell für Gültigkeit StudieMinimierung = essentiell für Gültigkeit Studie2.2. BiasBias --Minimierung = essentiell für Gültigkeit StudieMinimierung = essentiell für Gültigkeit Studie

3.  Randomisierung minimiert Selektionsbias3.  Randomisierung minimiert Selektionsbias
-- Bedingung für hochwertige EvidenzBedingung für hochwertige Evidenz
-- möglichst kurz vor Operationmöglichst kurz vor Operation-- möglichst kurz vor Operationmöglichst kurz vor Operation

4.4. Gültigkeit Studie abhängig von hoher FollowGültigkeit Studie abhängig von hoher Follow--upup-- Rate (>90%)Rate (>90%)
�������� Optimale AufklärungOptimale Aufklärung�������� Optimale AufklärungOptimale Aufklärung
�������� Rigorose NachsorgeRigorose Nachsorge

5.5. Aufklärungsgespräch entscheidend für Studienerf olgAufklärungsgespräch entscheidend für Studienerfolg



Fragen ?

Kontakt: florian.herrle@umm.de


