Gesundheit Vinzenz
kommt von Herzen. Gruppe

Leitfaden zu Punkt 7 und Punkt 8 (Biometrie) des Ethikantrags

Punkt 7.4. Primére Hypothese der Studie (wenn relevant auch sekundéare
Hypothesen)

Zunachst ist zu entscheiden ob es sich bei der geplanten Studie um eine
a) deskriptive/explorative Studie (Erhebung und /oder Pilotprojekt) oder
b) eine hypothesenprifende Studie

handelt. Je nach gewahltem Studiendesign sind die entsprechenden Punkte wir folgt auszufullen:

Ad a) Deskriptive Studie

- Es sollte bereits im Titel erkenntlich sein, dass es sich um eine deskriptive Studie handelt
(z.B.: XXXXX — eine explorative Studie)

- Es gibt keine Hypothesen (sondern Forschungsinteressen oder Forschungsziele)

- Unterschiede zwischen Gruppen bzw. Zusammenhénge zwischen Variablen werden
lediglich erhoben aber nicht auf Signifikanz geprift (Fragen wie z.B.: gibt es einen
Unterschied sind also NICHT beantwortbar. Man kann nur erheben: wie grof3 ist der
Unterschied)

- Trotzdem ist eine HauptzielgroRe (idealerweise nur eine) anzugeben. Alle weiteren
interessierenden ZielgroRen (Outcomes) kdnnen als sekundére Zielparameter angegeben
werden (z.B.: alle Variablen die man getrennt fir Versuchs- und Kontrollgruppe auswerten
maochte).

- Es werden keine Null- und auch keine Alternativhypothese angegeben.
- Es st keine Fallzahlplanung nétig (Punkt 8.2 wird also bis auf Alpha 5% NICHT ausgefiillt)
- Es wird keine Power berechnet (Punkt 8.2 wird also bis auf Alpha 5% NICHT ausgefillt)

- Unter Punkt 8.2 ist hier KEIN statistisches Verfahren anzugeben (da man ja keine
Fallzahlplanung/Poweranalyse macht)

- Unter Punkt 7.15 kann man angeben mit welcher Genauigkeit die HauptzielgréRe mit der
geplanten Fallzahl ermittelbar ist (z.B. durch Angabe der Breite des resultierenden 95%
Konfidenzintervalls)

- Im Punkt 8.3.4 ist darzulegen welche deskriptiven Kennwerte flr die primére(n) und
sekundaren Zielgréfien zur Deskription verwendet werden.

- Es werden keine statistischen Tests verwendet
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Ad b) Hypothesenprifende Studie

Angabe der entsprechenden Hypothesen (ldealerweise nur eine primare Hypothese).
Weitere Hypothesen kdnnen als sekundéare Hypothesen angefiihrt werden.

Bei Hypothesen handelt es sich um eine konkrete Behauptung. Unterschiede zwischen
bestimmten Gruppen, Unterschiede der erhobenen Kennwerte zu theoretischen (z.B. die in
der Studie erhobene Sensitivitat liegt gesichert tber [den theoretisch festgelegten] 80%; die
in der Studie erhobene Komplikationsrate liegt unter den in der Literatur genannten von 5%
...) oder Zusammenhangen zwischen 2 oder mehr Variablen. Diese Hypothesen missen
anhand der zu erhebenden Daten mittels statistischer Tests geprift werden. Demnach sind
Formulierungen wie: ,Die Behandlung ist erfolgreich” keine Hypothese.

Es ist eine HauptzielgroBe (idealerweise nur eine) anzugeben. Alle weiteren
interessierenden ZielgrofRen (Outcomes) kdnnen als sekundére Zielparameter angegeben
werden. Es sind hier alle Variablen, fiir die man prifen mdchte, ob sich Versuchs- und
Kontrollgruppe diesbezlglich unterscheiden, anzufthren.

Fur die Hauptzielgrof3e wird eine Null- sowie eine Alternativhypothese angegeben.

Meistens besagt die Nullhypothese, dass es keinen Unterschied zwischen den Gruppen
bzw. keinen Zusammenhang zwischen Variablen gibt. Entsprechend besagt die
Alternativhypothese, dass es einen Unterschied zwischen den Gruppen bzw. einen
Zusammenhang zwischen Variablen gibt.

ACHTUNG: Ausnahme sind Aquivalenzprifungen: Hierfur muss angegeben werden wie
stark sich die Gruppen/Kennwerte maximal unterscheiden dirfen, damit noch von
Aquivalenz ausgegangen wird. Die Nullhypothese behauptet, dass der Unterschied
groBer/gleich ist als diese Referenz. Die Alternativhypothese, dass der Unterschied
geringer ist.

Es ist entweder eine Fallzahlplanung (wie viele Personen benétigt man um einen zuvor
theoretisch festgelegten Unterschied /Zusammenhang mit der angegebenen Power zu
finden) oder eine Poweranalyse (welcher Unterschied/Zusammenhang ist mit der zu
erwartenden Fallzahl mit einer Power von z.B. 80% detektierbar) nétig. Die Basis fir diese
Berechnungen ist im Punkt 8.2 anzufihren. Details in Punkt 7.15

Im Punkt 8.3.4 ist darzulegen welche deskriptiven Kennwerte und welche statistischen
Tests fur die primére(n) und sekundaren Hypothesen verwendet werden. Dies ist fur jede
Hypothese konkret anzugeben (und nicht als Aufzahlung eventuell mdglicher statistischer
Tests).
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