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1 Vorbemerkung

Die Strukurierungshilfe wurde auf der Grundlage der Empfehlungen der Arbeaitsgruppe "Desgn-
Standards’ im Rahmen der Arbetsgruppe "Generische Methoden™ im  Forderschwerpunkt
"Rehabilitationswissenschaften” des Bundesministeriums fir Bildung und Forschung und der
Deutschen Rentenverscherung (DRV-Schriften, Band 16, 1999) und der einschldgigen Literatur zur
sozidwissenschaftlichen Forschungsmethodik (insbesondere Bortz & Ddring, 1995) erstdlt.
Zidsgtzung i es, enen drukturierten Letfaden anzubieten, in dem die wichtigsten methodischen
Aspekte bel der Planung und Durchfiihrung einer Studie kngpp und Uberschtlich dargestelt sind.
Der Letfaden erhebt keine Anspruch auf Vollst@ndigkeit und legt einen expliziten Schwerpunkt auf
randomisierte, kontrollierte I nterventionsstudien.

2 Fragestellungen

2.1 Definition der Fragestellungen
Wie lautet die Hauptfragestellung, die durch die Studie beantwortet werden soll?
Welches snd die Nebenfragestellungen?
Wie and die wissenschaftlichen Hypothesen in den Stand der Forschung eingebettet?

2.2 Definition der ZielgréRen
Welchesigt die Hauptzielgrofie (abhéngige Varidble)?
Weche welteren Zidgrofien werden untersucht?
Weélche Pradiktoren und Moderatoren sollen Uberprift/berticks chtigt werden?

3 Studienteilnehmer
Fur welche Population sollen Aussagen getroffen werden (Generaiserungsbereich)?

3.1 Definition der Stichprobenkriterien
Weé ches sind potentidle Studienteilnehmer (eligible patients), was sind Ein- bzw.
AusthlufXriterien?
Wie werden die Ein- und Ausschlufkriterien ermittelt?
Wie hoch igt die erforderliche Fallzahl (Fallzahlschétzung nach Cohen; sehe Bortz & Daoring,
1995)?
Wievide digible (in Frage kommende) Patienten konnen fur einen definierten Zetraum erwartet
werden?
Wie hoch ig die vorausschtliche Verweigerungsrate?
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In welchem Verhdtnis sollen Patienten den Untersuchungsgruppen zugetallt werden (in
Abhangigkeit der Verweigerungsraten)?

Wie hoch darf die Fdlzahlen-Differenz zwischen Experimentd- und Kontrollgruppen sein?
In welchem Zeitraum wird die erforderliche Fallzahl erreicht sain?

3.2 Patientenrekrutierung
Wie werden die Patienten rekrutiert (Beschrelbung der praktischen Vorgehenswveise)?

3.21 Vorgehen

Wer rekrutiert die Petienten?

Werden die Patienten mindlich oder schriftlich, persdnlich oder in Gruppen angesprochen?
Wie werden Informationen Gber Studienabsicht, -plan, -verlauf (ethische Aspektel) vermittelt?
In welchem Zeitraum an welchen Orten werden Patienten angesprochen?

Wer entscheidet, welcher Petient in Frage kommt (Ein- und Ausschlulriterien)?

3.2.2 Datenschutzerklarung

a) Informationgteil:

Angaben Uber die forschende Stelle

Angaben Uber das Forschungsvorhaben

maoglichst genaue Bezeichnung der zu Ubermittelnden Daten
Notwendigkeit einer schriftlichen Einwilligungserklérung
Benennung der speichernden Stelle

Ldschen der Daten

Weitertibermittlung der Daten

Hinweis auf die Einhaltung der datenschutzrechtlichen Vorschriften
9. Hinweisauf die Freiwilligkeit der Angaben

10. Hinweis, da3 bei Verweigerung keine Nachteile entstehen
11. Hinweis, dal3 Zustimmung jederzeit widerrufen werden kann

ONoGOhrwWNE

b) Datenschutzteil:

entweder Garantie der Anonymisierung (z.B. durch Veradnderung personenbezogener Daten, Datenaggregation,
etc., so dal3 Einzelangaben lber personliche oder séchliche Verhaltnisse nicht mehr einer natirlichen Person
zugeordnet werden kdnnen) oder Einwilligungserklarung

¢) Aufklarung und Einversténdniserklérung zur Randomisierung auf Treatment bzw.
Kontrollbedingung

3.3 Umgang mit Verweigerern
In welchen spezifischen Patientenmerkmaen unterscheiden sich Verweigerer von Tellnehmern
(Schulbildung, sozider Status, Inteligenz, Bediirfnis nach Anerkennung, Geschlecht,
Veranderungsmoativation....)? ® Einschrankung der Generdiserbarkeit!
Werden demographische Variablen und flr die Untersuchung relevante Basis-Variablen, von
Veweigerern erfaly?

3.4 Zuweisung

Wie efolgt die Zuweisung der Probanden auf die Untersuchungsgruppen (externe oder interne
Randomiserung, Blockzuwe sung, Paraldiserung, Quas-Experiment, z.B. Zeitstichproben)?
Ist gewédhrleigtet, dal? die Zuwe sungsfolge verborgen bleibt (externe Randomisierung)?
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Welche Moderatorvariablen konnten eine Blockzuwei sung nétig machen (Altersgruppen,
Geschlecht, Durchfuhrung in Klinik A & B...)?

3.5 Umgang mit Abbrechern

Wiewird mit Abbrechern verfahren (intent-to-treat-Auswertung, d.h. dle einer
Untersuchungsgruppe zugewiesenen Probanden werden in die Auswertung einbezogen,
unabhdngig davon, wievid an Treatment Se erhdten haben)?

3.6 Storquellen bei der Rekrutierung/Zuweisung

Weé che Erwartungshdtungen kénnten beim Probanden erzeugt werden [postive
Erwartungseffekte, z.B. , Intervention besser ds Kontroll...“, oder negative Erwartungseffekte
z.B. ,fdscher Gruppe zugetellt* = geringe Motivation, oder sozide Erwiinschtheit]?

Wie konnte die Teilnahme an einer Studie bzw. die Behandlung/Intervention vom Probanden
bewertet werden?

Sollten Erwartungen und Praferenzen der Patienten bzgl. der Intervention und Geftihle
wahrend der Teilnahme (Vor- bzw. Nachbefragung) erfald werden?

Wie werden weitere Storvariablen kontrolliert (z.B. saisonale Effekte, Reaktivité,
Beobachtereffekte...)?

4 Intervention

4.1 Intervention und Standardbehandlung

Was sind die wesentlichen Inhalte der Intervention und der Standardbehandlung?

In welchem zetlichen Rahmen liegen die Behandiungen?

Was sind die wesentlichen Gemeinsamkeiten und Unterschiede?

Welche Therapie-Bausteine bzw. welche Hausaufgaben und Ubungen finden aulRerhalb der
Gruppenbehandiung stait?

4.2 Schulungsleiter

Wer flhrt die Intervention durch, wer die Standardbehandlung?

Wenn mehrere Personen beteiligt Snd, wie werden Schulungdeter-Effekte kontrolliert?
Wer fihrt die Erhebung der abhéngigen Variablen durch?

Wie kann der Versuchdeter-Effekt kontralliert werden, wenn die Schulung und die
Datenerhebung von ein und dersalben Person durchgeftihrt werden?

4.3 Treatment-Integritat (Adharenz, Kompetenz)

Wie wird die Qudita und Konstanz der Durchftihrung von Treatment und Kontrollbedingung
Uberprift und gesichert?

(Erfahrung der Schulungsleiter, Training der Schulungsleiter in der V orbereitungsphase, Supervision der
Schulungen, externe Besprechungen, standardisierte Ratinglisten durch Patienten und Therapeuten nach
jeder Behandlungsstunde, stichprobenweise Uber Video- oder Tonbandaufzeichnungen durch unabhéngige
Beobachter die Behandlung beurteilen |assen)

Werden Treatment und Kontrollbedingung in der selben Klinik zum gleichen Zeitpunkt
durchgefihrt?
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Wie kann bel gleichzeitiger Durchfiihrung von Experimentd- und Kontrollbedingung in ener
Klinik berlickschtigt oder kontrolliert werden, dal3 Studientellnehmer sich gegensaitig Uber die
Inhalte der Schulung austauschen?

Wie konnen bel Durchfiihrung in unterschiedlichen Kliniken die unterschiedlichen Klinik-
Bedingungen kontrolliert werden?

Welche Moderatorvariablen wirken bel Zeitstichproben (jahreszeitliche, gesdlschaftliche Einfliisse

etc.)?

5 Datenerhebung

5.1 Operationalisierungen
Wie werden die Variablen operationdisiert?
Wie vide Variablen werden erhoben?
Werden mehrere Indikatoren pro Kriterium erhoben?
Weé che Variablen snd Ziel-, welche sind Einflu3grélien bzw. Moderatoren?
Weé che Datenquellen und Erhebungsmethoden werden verwendet (multimodal, multimethodd,
M ehrebenenperspektive)?
Snd die ausgewahlten Insrumente validiert, 8nderungssengtiv, krankheitsspezifisch, normiert?

5.2 MeRzeitpunke

Wann werden die Variablen erhoben?

Wievide Pre-Melzetpunkte braucht man fir die Basdling?

Wievide Post-Mel¥zeitpunkte braucht man fir eine stabile Effektschétzung?
Wievide Zeteinhaiten umfad das optimae Re-Test-Interval?

Gibt esbe einzelnen Insrumenten Mef3wiederholungseffekte?

5.3 Assessment

In welchem Umfang sind Fragebogen-Batterien fUr die Probanden zumutbar (Akzeptanz,
Okonomie)?

Wer fuhrt die Assessments durch ("blinde" Ergenisbeurteilung, Unabhéngigkeit der Durchfiihrung
von Messung und Intervention)?

Wie werden die Ingtruktionen dargeboten?
Wiewerden Versuchdatereffekte kontrolliert?
Wie kann die Motivation aufrechterhaten werden?

5.4 Katamnestische Erhebungen
Weé che Variablen werden im follow-up Uberpriift?
Wie erfolgt ene Nachbefragung (schriftlich, telefonisch...)?
Wie haufig sollen Probanden an die Tellnahme erinnert werden?
Wer macht die &rztliche Follow-Up-Untersuchung (Klinikérzte, niedergel assenener Hausarzt)?
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Sind fir die &ztliche Nachuntersuchung die praktische DurchfUhrbarkeit und evtl. die
Honorarfrage geklart?

6 Definition der Untersuchungshypothesen

Wie lauten entsprechend den Operationdisierungen die wissenschaftlichen und statistischen
Vorhersagen (Effektstarke)?

Sind gerichtete Hypothesen moglich (Betrag und Richtung des Effektes)?

Wievid Differenz zwischen Experimenta- und Kontrollgruppe ergibt einen praktisch snnvoll
interpretierbaren Effekt?

Wievide Effektmalie gibt es fir eine Fragestdllung?

Wieig die Entscheidung bei mehreren Effektmal3en zu treffen, aso die Beziehung der Effektmalie
zueinander (Entscheidungsregeln: z.B. ,, dle Effekte sollten mindestens einen bestimmiten Cut-Off-
Wert erziden”, ,, einige Effektmal3e kdnnen durch andere kompensiert werden® etc.)

7 Planung der statistische Auswertung

Welche Datengtruktur liegt vor, wie werden die Antwortkategorien kodiert, wie die Skalenwerte
ermittet (Summenscores, Mittelwerte...)?

Weé che Skaenquditéten haben die Variablen?

Wie werden fehlende Werte bearbeitet?

Welches Mugter zeigen fehlende Werte?

Wievide fehlende Werte vertragt die Auswertungssirategie/ Hypothesenprifung?

Welche Verteilungsanalyse bzw. Uberprifung der Voraussetzungen statistischer Tests
(Normalverteilung,..) Snd geplant?

Wievid Abweichung vom Normavertellungsmodell ist be der parametrischen Auswertung
vertretbar?

Wecher statistische Test wird fir die Priifung der Hauptfragestellung verwendet (ein moglichst
enfacher Test wie Chi%Test oder t-Ted, je nach Skalenniveau der abhangigen Variablen)?
Welche multivariaten Verfahren werden zur Kontrolle von konfundierenden Variablen
verwendet?

Wie werden die Entscheidungsregdl, das Signifikanzniveau, die Effektstérke festgelegt?
(praktische vs. statistische Bedeutsamkeit!)

Wie hoch ist Anzahl abgeleiteter Satistischer Hypothesen? (Fehlerkummulation, -> Bonferroni-
Korrektur...!)

Wieviele Hypothesen miissen mindestens, in welcher Verknipfung, signifikant werden
(digunktivelkonjunktive, gemischte Entscheldungsregeln)?
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