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Zusammenfassung: Peter Ritzmann

Klinische Guidelines stiitzen ihre Empfehlungen wenn méglich
auf die Resultate randomisierter Interventionsstudien, deren
Resultate als beste Evidenz fiir oder gegen den Nutzen einer
medizinischen Intervention gelten. Dank Randomisierung und
verblindeter Zuteilung der Teilnehmenden zu den Studien-
gruppen ist das Risiko fir systematische Fehler kleiner ist als in
nicht-randomisierten Studien. Das erhoht die «interne Validi-
tat» der Studie, d.h. der Nutzen der Intervention innerhalb der
untersuchten Studienpopulation kann zuverldssiger abge-
schatzt werden. Ob das Resultat der Studie aber auch giiltig ist
fur die tatsachlich in Praxis oder Spital zu behandelnden Per-
sonen, hdngt von zusatzlichen Faktoren ab. So wird diese «ex-
terne Validitat» eines Studienresultates unter anderem davon
beeinflusst, welche Personen wegen der Ausschlusskriterien
nicht in die Studie aufgenommen worden sind. Die aktuelle
Studie untersuchte am Beispiel einer nordamerikanischen Gui-
deline, in welchem Ausmass deren externe Validitdt einge-
schrankt durch Ausschlusskriterien in den zugrundeliegenden
Studien wird.

Es handelt sich um eine Guideline, die niedermolekulare He-
parine zur Thromboseprohylaxe bei hospitalisierten medizini-
schen Kranken mit einem erhdhten Thromboserisiko emp-
fiehlt. Sie stitzt sich dabei auf die Resultate von neun rando-
misierte Studien mit Gber 28'000 Personen. In diesen Studien
wurden 23 verschiedene Ausschlusskriterien angewendet. Bei
einer Gruppe von 429 zufdllig ausgewdhlten Patientinnen und
Patienten einer medizinischen Abteilung eines grossen kanadi-
schen Spitals wurde daraufhin untersucht, wie haufig in der
Klinik die verwendeten Ausschlusskriterien anzutreffen sind.
Von den Personen, die bei Eintritt noch nicht antikoaguliert
waren, wdren zwischen 26% und 67% (gewichteter Durch-
schnitt 51%) wegen Ausschlusskriterien nicht in die Studien
aufgenommen worden. Wenn nur Personen beriicksichtigt
wurden, die gemass Guideline eine Thromboseprophylaxe er-
halten sollten (Padua Risk-Score von 4 oder hoher), hatten so-
gar 21% bis 76% mindestens ein Ausschlusskriterium (gewich-
tetes Mittel 55%).

Die externe Validitat von klinischen Daten ist in der evidenzba-
sierten Medizin tatsdchlich ein eher vernachldssigtes Thema.
Die aktuelle Studie zeigt, dass der Nutzen einer medikamento-
sen Thromboseprohylaxe bei hospitalisierten medizinischen Pa-
tientinnen und Patienten bei Studienkollektiven nachgewiesen
wurden, die wegen der vielen Ausschlusskriterien schlecht die
Realitdt auf einer medizinischen Abteilung reprasentieren. Dies
stellt die Empfehlung der untersuchten Guideline fiir eine
Thromboseprophylaxe in Frage. Das Problem ist allerdings, dass
eine schlechte externe Validitit zwar die Ubertragbarkeit von

klinischen Daten in Frage stellt, dass in der Praxis aber auch bei
erfillten Ausschlusskriterien ein Nutzen der Intervention tiber-
wiegen kénnte. Einfach alle Studienresultate mit einer schlech-
ten externen Validitit als nicht relevant zu betrachten, wére
deshalb sicher falsch. Im Einzelfall bleibt uns hdufig nichts an-
deres tibrig, als auf Grund der eigenen Erfahrung abzuschétzen,
wie gross die Chance ist, dass das Vorliegen eines bestimmten
Ausschlusskriteriums (in der aktuellen Studie z.B. eine HIV-In-
fektion) den in der klinischen Studie gezeigten Nutzen in Frage
stellt.
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