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 Publikationen und Vorträge   
 Versicherung und Erklärung über den eigenständig geleisteten Anteil an 

den zur Dissertation eingereichten Publikationen und 
Forschungsprojekten 

 

 Versicherung an Eides statt  
 



1 Einleitung und Präzisierung der Forschungsfragen  
Die vorliegende Arbeit ist das Ergebnis einer intensiven theoretischen und 

praktischen Auseinandersetzung mit den Methoden der Evidenz-basierten Pflege 

und Gesundheitsversorgung. Die Forschungsarbeit umfasst sowohl in 

renommierten Journalen mit externem Begutachtungsverfahren publizierte Anteile 

als auch bislang unveröffentlichte Daten. Die Beiträge eint, dass sie klinisch 

relevante Fragen der präventiven Pflege und Gesundheitsversorgung 

systematisch aufarbeiten, um sie für die praktische Versorgung zugänglich zu 

machen. Die erste, hier präsentierte Untersuchung ist eine der wenigen bislang 

von deutschen Pflege- und Gesundheitswissenschaftlern durchgeführten 

randomisiert-kontrollierten Studien. Die Studie begünstigt den Anschluss der - 

bislang erheblich unterrepräsentierten - deutschen Pflegewissenschaft an den 

internationalen pflegewissenschaftlichen Diskurs (34).  

Die Methoden der Evidenz-basierten Pflege und Gesundheit kommen in den 

anderen vorgestellten Forschungsarbeiten auf unterschiedlichen 

Handlungsebenen umfassend zur Anwendung: In exemplarischen kritischen 

Beurteilungen von Einzelpublikationen zu prädefinierten Fragestellungen, in 

systematischen Literaturübersichten zu praxisrelevanten Themen, in der 

Diskussion methodologischer Fragestellungen sowie in der Theorie-geleiteten 

Erörterung von Aspekten der Vermittlung Evidenz-basierter Pflege und 

Gesundheitsversorgung. 

 

Der Schwerpunkt der inhaltlichen Auseinandersetzung ist im Bereich der 

Prävention von Stürzen und Frakturen im höheren Lebensalter angesiedelt. Sturz- 

und frakturpräventive Maßnahmen werden vordringlich von Pflegekräften initiiert 

und angeboten. Die Akzeptanz der Maßnahmen ist maßgeblich abhängig von der 

Motivation und Kompetenz der Pflegekräfte (8). 

Das Ziel der ersten, hier vorgestellten Studie war die Evaluation eines 

Interventionsprogramms zur Reduktion von Hüftgelenksfrakturen in Hamburger 

Alten- und Pflegeheimen. Der Untersuchung lag die Hypothese zugrunde, dass 

die aus einer strukturierten, Theorie-basierten Schulung für Pflegende und 

Bewohner und der kostenlosen Bereitstellung von Hüftprotektoren bestehende 

Intervention die Akzeptanz des Hüftprotektors in einem signifikanten Ausmaß zu 
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steigern vermag und somit zu einer effektiven Reduktion von Hüftgelenksfrakturen 

führt (17). 

 

Als Reaktion auf die Publikation entwickelte sich ein reger wissenschaftlicher 

Diskurs unter Beteiligung international renommierter Wissenschaftler der 

Hüftprotektorforschung. Auf der Homepage des British Medical Journals 

(http://www.bmj.com) waren binnen weniger Tage nach Veröffentlichung 

zahlreiche rapid responses zu verzeichnen. In einer der folgenden Ausgaben des 

Journals erschien daraufhin ein Briefwechsel, der den Diskutanten die 

Gelegenheit bot, die gewichtigsten Argumente darzulegen (18).   

 

Aus gesundheitsökonomischer Perspektive stellte sich die Frage, ob durch das 

klinisch als wirksam erwiesene Interventionsprogramm zusätzliche Mittel zur 

Verfügung gestellt werden müssen oder aber Ressourcen gespart werden können. 

Aussagekräftige ökonomische Evaluationen zu Hüftprotektoren werden dringlich 

nachgefragt (7,28). Der hier angeführten ökonomischen Analyse kommt eine 

exponierte Bedeutung zu, da sie auf prospektiv erhobenen Daten im Rahmen 

einer methodisch hochwertigen randomisiert-kontrollierten Studie basiert. Eine 

vergleichbare ökonomische Analyse zu einem Hüftprotektor-

Interventionsprogramm liegt derzeit nicht vor.  

 

Einen Überblick des besten wissenschaftlichen Beweises zur Prävention von 

Stürzen und sturzbedingten Verletzungen im höheren Lebensalter bietet der 

folgende Beitrag. Mit dem Editorial wurde einer persönlichen Einladung eines 

kanadischen Journals entsprochen (19). Ausgehend von Empfehlungen 

internationaler Leitlinien, multifaktorielle Interventionen zur Sturzprävention sowohl 

für institutionalisierte als auch für in der Gemeinde lebende Senioren anzubieten 

(1,10), werden nicht-medikamentöse präventive Programme und 

Einzelkomponenten kritisch diskutiert. 

 

Die präzise Identifikation sturzgefährdeter Personen könnte einen bedeutsamen 

Beitrag zur rationalen Verteilung knapper pflegerischer und medizinischer 

Ressourcen der Sturz- und Frakturprävention leisten. In zahlreichen Studien 

wurde versucht, Sturz-assoziierte Risikofaktoren und Prädiktoren zu definieren 
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und daraus geriatrische Testinstrumente zur Vorhersage von Stürzen zu 

entwickeln (30). Im folgenden Beitrag wird eine exemplarische 

Auseinandersetzung mit einer Validierungsstudie zur Tinetti balance scale (31) 

geführt. Die kritische Bewertung des Artikels folgt strukturierten Fragen der 

Evidenz-basierten Beurteilung von Risikofaktor-Screening-Instrumenten (12). Der 

zu erwartende Nutzen bei Implementierung dieses Testinstrumentes für eine 

definierte geriatrische Population wird ergebnisorientiert abgeschätzt (21).  

 

Die intensive Auseinandersetzung mit Optionen der Frakturprävention führt 

zwangsläufig dazu, die sogenannte Hormonersatztherapie in der Postmenopause 

kritisch zu prüfen. Im Rahmen der Erstellung einer Evidenz-basierten 

Patientinnen- bzw. Verbraucherinnen-Information (14,39) erfolgte das intensive 

Studium einer einschlägigen Meta-Analyse (36). Inkongruenzen zwischen den in 

der Meta-Analyse berichteten Frakturdaten und denen der Primärstudien initiierten 

den Prozess, die Daten selbst zu extrahieren und mit den Autoren der 

Primärstudien Kontakt aufzunehmen, um die Richtigkeit der Frakturraten zu 

verifizieren. Aus methodischer Perspektive stellte sich die Frage, wie die 

Transparenz von Meta-Analysen Nutzer-freundlich optimiert werden kann (20). 

 

Die Bemühungen, die in den vorangehenden Forschungsprojekten generierten 

Ergebnisse in curricular fundierte Kurse zur Evidenz-basierten Pflege und 

Gesundheitsversorgung einzubringen (5,15,33), waren Impetus der kritischen 

Würdigung des EBM-Curriculums für Ärzte (40). Der Beitrag (16) beleuchtet aus 

pädagogisch-didaktischer Perspektive sinnvoll erscheinende Ergänzungen des 

Curriculums. Exemplarisch illustriert werden die Verbesserungsvorschläge durch 

einen problemorientierten Unterrichtseinstieg in die Thematik der 

Hormonersatztherapie sowie eine Lerneinheit zur Kommunikation des möglichen 

Nutzens und fehlenden Nutzens des Bisphosphonats Risedronat in der Prävention 

von Hüftgelenksfrakturen.  

 

Unter dem provokanten Titel „Thromboseprophylaxestrümpfe in der Chirurgie – 

optional oder obligat?“ wird im letzten, hier präsentierten Forschungsbeitrag die 

Akzeptanz, Wirksamkeit und Sicherheit der sogenannten Medizinischen 

Thromboembolieprophylaxestrümpfe (MTS) dargestellt und diskutiert. Wie beim 
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externen Hüftschutz handelt es sich auch bei MTS um ein einfaches 

mechanisches Hilfsmittel, für das Akzeptanzprobleme wahrscheinlich sind und das 

in seiner Wirksamkeit vermutlich unterschätzt wird (24). Die sachgerechte 

Verbreitung und Verabreichung von MTS fällt - wie das Angebot von Maßnahmen 

zur Sturz- und Frakturprävention - vorwiegend in den Kompetenzbereich 

Pflegender. Obgleich der Einsatz von MTS von Fachgesellschaften empfohlen 

wird (2,29), zeigen mehrere Untersuchungen, dass MTS nicht regelmäßig in der 

Versorgung chirurgischer Patienten eingesetzt werden. Diesen Befund galt es in 

einer neuerlichen Erhebung der Anwendung von MTS in chirurgischen und 

gynäkologisch-operativen Abteilungen der Stadt Hamburg zu prüfen. Die 

Ergebnisse der Erhebung waren Ausgangspunkt einer systematischen 

Datenbank-gestützten Literaturrecherche zu offen Fragen der Wirksamkeit und 

Sicherheit von MTS (13).  
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Papers

Effect on hip fractures of increased use of hip protectors
in nursing homes: cluster randomised controlled trial
Gabriele Meyer, Andrea Warnke, R Bender, I Mühlhauser

Abstract
Objective To assess the effects of an intervention
programme designed to increase use of hip
protectors in elderly people in nursing homes.
Design Cluster randomised controlled trial with 18
months of follow up.
Setting Nursing homes in Hamburg (25 clusters in
intervention group; 24 in control group).
Participants Residents with a high risk of falling (459
in intervention group; 483 in control group).
Intervention Single education session for nursing
staff, who then educated residents; provision of three
hip protectors per resident in intervention group.
Usual care optimised by brief information to nursing
staff about hip protectors and provision of two hip
protectors per cluster for demonstration purposes.
Main outcome measure Incidence of hip fractures.
Results Mean follow up was 15 months for the
intervention group and 14 months for the control
group. In total 167 residents in the intervention group
and 207 in the control group died or moved away.
There were 21 hip fractures in 21 (4.6%) residents in
the intervention group and 42 hip fractures in 39
(8.1%) residents in the control group (relative risk
0.57, absolute risk difference − 3.5%, 95% confidence
interval − 7.3% to 0.3%, P=0.072). After adjustment
for the cluster randomisation the proportions of
fallers who used a hip protector were 68% and 15%
respectively (mean difference 53%, 38% to 67%,
P=0.0001). There were 39 other fractures in the
intervention group and 38 in the control group.
Conclusion The introduction of a structured
education programme and the provision of free hip
protectors in nursing homes increases the use of
protectors and may reduce the number of hip
fractures.

Introduction
Hip fractures are a major cause of disability and func-
tional impairment among elderly people.1 Residents in
nursing homes are at particularly high risk.2 External
hip protectors can effectively reduce the impact of falls
and thereby the risk of the hip fracturing. Trials of hip
protectors in nursing homes have reported a reduction
of 50% in the incidence of hip fracture.3 In general,
however, acceptance of hip protectors is poor.3 Adher-
ence will be largely determined by the motivation and

competence of staff in nursing homes.4 We developed a
two part intervention, consisting of structured theory
based education and provision of free equipment,
directed at nursing staff and residents to encourage the
use of hip protectors. We evaluated whether there were
fewer hip fractures among elderly people in nursing
homes that received the intervention programme
compared with those in nursing homes with optimised
usual care.

Participants and methods
Nursing homes and residents
All 86 nursing homes in Hamburg with at least 70 resi-
dents were invited and 42 with 49 nursing home clus-
ters agreed to participate (see figure). A cluster was
defined as a nursing home by itself or an independ-
ently working ward of a large nursing home.
Recruitment took place from March to November
1999. In each cluster a study coordinator was
nominated. The nursing staff selected 15 to 30
residents according to predefined inclusion criteria:
>70 years old, not bedridden, and living in the nursing
home for more than three months. Nursing staff
collected baseline data supported by the investigators.
For description of the functional and cognitive status
we used degrees of disablement as assessed by expert
raters of the medical service of the German statutory
health insurance system (0=none, 1=considerable,
2=severe, 3=most severe).5

Randomisation
We used computer generated randomisation lists for
concealed allocation of clusters by external central
telephone. To obviate disparate sample sizes we used
random permuted blocks of four, six, and ten.

Intervention
Hip protectors are not covered by German health
insurance. In homes allocated to usual care (control
group) the nominated study coordinator received brief
information (10 minutes) about and demonstration of
the hip protector, and two hip protectors were
provided for demonstration purposes.

In the intervention group we aimed to prevent the
number of hip fractures by increasing the use of hip
protectors rather than by preventing falls. The
intervention consisted of structured education of staff,
who then taught residents, and provision of free hip
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protectors. We provided three hip protectors per
resident (Safehip (Tytex, Denmark), the only evaluated
hip protector available at the start of the study6).

The development of the programme followed the
framework for design and evaluation of complex inter-
ventions as suggested by Campbell et al.7 Details of the
initial development phases have been published.8 The
programme was based on principles of the social
learning theory, which considers modelling as a
powerful means of transmitting values, attitudes, and
patterns of thought and behaviour.9 Self efficacy is pos-
ited as a fundamental to behaviour change.10 11 The
development of the curriculum followed approaches
we have successfully tested for other teaching
programmes.12 13

The education session lasted for 60-90 minutes,
took place in small groups (average 12 members of
staff from each cluster), and was delivered by two inves-
tigators. It covered information about the risk of hip
fracture and related morbidity; strategies to prevent
falls and fractures; effectiveness of hip protectors;
relevant aspects known to interfere with the use of pro-
tector, such as aesthetics, comfort, fit, and handling;
and strategies for successful implementation. The
session included experience based, theoretical, and
practical aspects. Staff members were encouraged to
try wearing the hip protector. Apart from the printed
curriculum we also developed and provided 16
coloured flip charts illustrating the main objectives and
leaflets for residents, relatives, and physicians.

At least one nurse from each intervention cluster
was then responsible for delivering the same education
programme to residents individually or in small
groups. Nursing staff were encouraged to wear a hip
protector during these sessions and to include
residents who readily accepted the hip protector as
activating group members.

About two weeks later we visited the intervention
clusters again to encourage the administration of the
programme. Otherwise frequency and intensity of
contacts were similar for intervention and control
groups.

Study outcomes
Nursing staff used a specially developed documenta-
tion sheet on falls to collect outcome variables. We
checked data every two months during personal visits.
At the end of the study, one investigator and the nomi-
nated study coordinator from each cluster reviewed all
records to verify the completeness of data.

Our primary outcome variable was hip fracture.
Secondary outcome measure was use of hip protectors
expressed as the proportion of falls with documented
use of the protector and the proportion of fallers with
documented use of the protector during at least one
fall. Reasons for non-adherence were registered. We
also recorded frequency of falls; other fractures related
to falls; hospital admissions and consultations with a
physician related to falls irrespective of the reason for
falls; quality of life; and costs.

Sample size
As a previous randomised trial has shown that use of
hip protectors reduces the incidence of hip fracture6

we chose the one sided hypothesis that our
intervention would reduce the incidence of hip
fracture. Under conditions of usual care the incidence

of hip fracture is about 60 per 1000 residents per year.6

We calculated that we would need a sample size of 384
in each group to detect a reduction in relative risk of
50% at á=5% and 80% power. To allow for the methods
of analysis required for clusters we increased this
number to 477 in each group.14

Statistical methods
We analysed the main outcome “hip fracture” and the
variable “other fractures” with ÷2 test adjusted for clus-
ter randomisation.14 Though the trial was designed
with a one sided hypothesis, to follow statistical
convention we report results for two sided 5% tests for
the primary outcome and all other variables. The effect
of the intervention is expressed as relative risk,
difference in absolute risk, and number needed to
treat.15 For risk differences we calculated 95%
confidence intervals using a method appropriate for
cluster randomised trials.16 For all other follow up data
we used the cluster as the unit of analysis—that is, we
averaged residents’ values within clusters and calcu-
lated means (SD) of the cluster values within the
groups. For statistical comparisons between the groups
the Wilcoxon rank sum test was used. P < 0.05 was
regarded as significant. For computations we used SAS
6.12 and 8.02.

Ethical approval
As the unit of intervention was the cluster we obtained
informed consent from all nursing home clusters
rather than from residents. The protocol was approved
by the ethics committee of the Hamburg chamber of
physicians and the regional data protection office.

Eligible nursing homes (n=86)

Declined to participate (n=44)

Agreed to participate
(42 nursing homes with 49 clusters)

Baseline assessment
(49 clusters with 942 residents)

Intervention group
(25 clusters with 459 residents)

Control group
(24 clusters with 483 residents)

Early study termination
Deceased (n=157)
Moved (n=10)
Hospital stay lasting >3 months
  (n=0)

Early study termination

18 month follow up
(n=292 residents)

18 month follow up
(n=276 residents)

Analysed for outcome
(25 clusters with 459 residents)

Mean follow up 14.7
(SD 5.7) months

Analysed for outcome
(24 clusters with 483 residents)

Mean follow up 13.7
(SD 6.1) months

Randomisation

Deceased (n=183)
Moved (n=23)
Hospital stay lasting >3 months
  (n=1)

Flow of nursing home clusters and participants through trial
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Results
The figure shows the flow of study clusters and partici-
pants through the trial. Baseline characteristics of clus-
ters and residents were similar between the study
groups (tables 1 and 2). Data on fractures are summa-
rised in table 3. The relative risk of hip fractures was
0.57 and the absolute risk difference was − 3.5%, 95%
confidence interval − 7.3% to 0.3%, P=0.072; number
needed to treat=29 (number needed to treat to benefit
14 to ∞ to number needed to treat to be harmed 350).
Frequency of other fractures (table 3) and falls (table 4)
were not significantly different between groups. After
we adjusted for cluster randomisation hip protectors
were used on average by 15% of people who fell in the
control group compared with 68% in the intervention
group (40/274 v 158/237, P=0.0001) (table 4). There
were more hospital admissions related to falls in the
control group than in the intervention group
(P=0.015), whereas the difference in consultations was
not significant (P=0.27) (table 4).

In the intervention group there were four cases of
hip fracture with reported use of the hip protector.
However, we could not determine whether a hip
protector was being used at the time because of incom-
plete records or because staff or relatives refused to
allow further inquiries. The most common reason for
non-adherence in the intervention group was that resi-
dents declined to use the protector (249 of 394 unpro-
tected falls).

Discussion
We have shown that the use of hip protectors can be
substantially increased among residents in nursing
homes, resulting in a relative reduction of hip fractures
of more than 40% at borderline significance. The inter-
vention comprised structured education of nursing
staff, encouragement of residents to use the protector,
and provision of hip protectors free of charge.

It is difficult to compare adherence to the use of hip
protectors across studies.6 17–22 There is no generally
accepted definition of adherence, and methods of
assessment differ. The most valid method would be to
observe the use of hip protectors during unscheduled
visits, but in a pilot study this turned out to be unfeasi-
ble.8 Often residents were not present or members of
staff were too busy to spend time answering questions.
Preselection of participants is a further source of vari-
ance in adherence. Kannus et al included only
residents who agreed to wear the protector.19 They
reported that in 74% of falls the hip protector had
been worn. In our study the programme was offered to
all eligible residents in those homes allocated to the

intervention group. This approach resulted in the use
of protectors during 54% of falls compared with 8% in
the control group (proportions adjusted for cluster
randomisation). Lauritzen et al found a compliance

Table 1 Baseline characteristics of nursing home clusters. Figures are means (SD)
unless stated otherwise

Characteristic Intervention group (n=25) Control group (n=24)

Ownership of homes (%):

State owned 6 (24) 4 (17)

Non-profit 14 (56) 16 (67)

Private 5 (20) 4 (17)

No of residents per home 137 (72) 116 (69)

Proportion of women 82 (8) 84 (10)

Proportion of residents according to degree of disablement:

None 12 (11) 10 (11)

Considerable 31 (9) 28 (10)

Severe 39 (11) 41 (12)

Most severe 16 (12) 19 (11)

Not available 2 (5) 1 (3)

No of residents per caregiver 3.4 (0.8) 3.3 (1.2)

No (%) of homes using hip protectors:

Any 6 (24) 8 (33)

For 1 resident 4 (16) 3 (13)

For 2 or more residents 2 (8) 5 (21)

Table 2 Baseline characteristics of nursing home residents. Values are numbers
(percentage) of residents unless stated otherwise

Characteristic
Intervention group

(n=459)
Control group

(n=483)

Women 405 (88) 408 (84)

Mean (SD) age (years) 87 (6) 86 (7)

Median (interquartile range) length of residence (months) 25 (9-52) 24 (9-51)

Degrees of disablement:

None 13 (3) 19 (4)

Considerable 173 (38) 161 (33)

Severe 218 (47) 242 (50)

Most severe 44 (10) 58 (12)

Not available 11 (2) 3 (1)

Urinary incontinence 321 (70) 370 (77)

Indwelling catheter 13 (3) 8 (2)

Use walking aid 345 (75) 346 (72)

Falls during preceding 12 months:

Any 347 (76) 344 (71)

Not available 17 (4) 10 (2)

Falls during preceding 4 weeks:

Any 158 (34) 133 (28)

1 fall 74 (16) 58 (12)

>2 falls 84 (18) 75 (16)

History of hip fracture:

Any 117 (25) 106 (22)

Not available 14 (3) 8 (2)

Other fractures during preceding 12 months:

Any 52 (11) 48 (10)

Not available 16 (3) 12 (2)

Table 3 Fracture data

Intervention group
(n=459)*

Control group
(n=483)† Relative risk

Absolute risk difference‡
(95% CI§)

P value§
(adjusted ÷2 test)

No of hip fractures 21 42 — — —

No (%) of residents with hip fractures 21 (4.6) 39 (8.1) 0.57 −3.5% (−7.3% to 0.3%) 0.072

No of other fractures 39 38 — — —

No (%) of residents with other fractures 35 (7.6) 32 (6.6) 1.15 1.0% (−4.0% to 6.0%) 0.695

*Mean follow up 15 months.
†Mean follow up 14 months.
‡Intervention minus control.
§Calculated according to methods of Donner and Klar,14 16 which take cluster randomisation into account.
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rate of 24% associated with a 56% reduction in hip
fractures.6 This finding was explained by a preferential
use of the protector by residents at the highest risk and
with the highest possible benefit. Thus, an increase in
compliance may not necessarily relate to an equivalent
decrease in fractures. On the other hand, it is likely that
even the limited use of hip protectors in the control
group of the present study was effective in preventing
hip fractures. In other studies people in control groups
did not use hip protectors.6 17–21 Thus, the relative risk
reduction in hip fractures might have been more pro-
nounced in our study if hip protectors had been
unavailable in the control group.

The apparent benefit of a lower rate of hospital
admissions related to falls in the intervention group
should not be overinterpreted, as there was a trend of
fewer falls in the intervention group that remains open
to various explanations.

The present study has several strengths. To avoid
violation of randomisation and selection bias we did
not exclude participants who declined to use the hip
protector. In contrast, Kannus et al excluded 31% of
participants who were assigned to the hip protector
group but who declined to participate after random-
isation, and people who dropped out were replaced
from a “waiting list.”19 In contrast with former
studies6 17 20 21 we used properly concealed allocation.
Cluster randomisation was essential because the inter-
vention programme relied on changes to nursing tech-
niques. We also recruited a large number of clusters
and performed statistical analyses taking cluster
randomisation into account.

In conclusion, we have shown that a structured
education programme and provision of free hip
protectors can increase use. Long term implementa-
tion of the intervention requires the provision of hip
protectors on prescription for elderly people at high
risk of hip fracture.

We thank the study coordinators, nursing staff, and participating
residents of 49 nursing home clusters in Hamburg; Hubert
Overmann, University Düsseldorf, for the external allocation of
clusters; and Anke Delakowitz and Brigitte Gerloff for assistance
in data collection and administration.
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the education programme. AW and GM implemented the inter-
vention, participated in coordinating the study, data collection,
analysis, and editing. GM and IM wrote the paper. RB calculated
the sample size and designed and performed the analysis. GM
and AW are guarantors.
Funding: Public Health Research Network Northern Germany
(project TP III-1). Rölke Pharma (Hamburg, Germany) provided
the hip protectors for this study and has given a grant to the
University of Hamburg.
Competing interests: AW was formerly an employee and is at
present a consultant of Rölke Pharma, the German distributor
of Safehip. AW and GM have received travel grants from Rölke
Pharma.

Table 4 Falls, use of hip protectors, and medical attention related to falls during study period. Values are means (SD) unless stated
otherwise

Variables
Intervention group (25

clusters, 459 residents)
Control group (24

clusters, 483 residents)
Mean difference between

groups* (95% CI)†
P value† (Wilcoxon

rank sum test)

Fallers and falls‡

Residents with >1 fall 237 274

Proportion of fallers 0.50 (0.20) 0.56 (0.16) −0.06 (−0.16 to 0.05) 0.32

No of falls 946 1409

Falls per resident 1.99 (1.53) 2.79 (2.07) −0.80 (−1.85 to 0.24) 0.14

Falls per resident per month 0.17 (0.13) 0.22 (0.15) −0.05 (−0.13 to 0.03) 0.23

Use of hip protectors

Residents who used hip protector 158/459 (34%) 40/483 (8%)

Proportion of residents who used hip protector 0.35 (0.21) 0.08 (0.12) 0.27 (0.17 to 0.36) <0.0001

Fallers who used hip protector 158/237 (67%) 40/274 (15%)

Proportion of fallers who used hip protector 0.68 (0.26) 0.15 (0.25) 0.53 (0.38 to 0.67) <0.0001

Falls in which hip protector was used 552/946 (58%) 160/1409 (11%)

Proportion of falls in which hip protector was used 0.54 (0.25) 0.08 (0.15) 0.46 (0.34 to 0.59) <0.0001

Medical attention related to falls

Residents with >1 hospital admission 96 135

No of admissions 121 211

Admissions per resident 0.26 (0.16) 0.46 (0.33) −0.20 (−0.35 to −0.05) 0.015

Admissions per faller 0.58 (0.37) 0.81 (0.54) −0.23 (−0.50 to 0.04) 0.12

Residents with >1 consultation with physician 93 119

No of consultations 117 234

Consultations per resident 0.25 (0.16) 0.47 (0.55) −0.22 (−0.45 to 0.01) 0.27

Consultations per faller 0.51 (0.25) 0.81 (0.96) −0.30 (−0.70 to 0.10) 0.61

*Intervention minus control.
†Confidence intervals and P values calculated on basis of data summarised at cluster level.
‡Fall data of one control cluster with 15 residents not available.

What is already known on this topic

Nursing home residents are at particularly high
risk of fracturing a hip

Hip protectors can effectively prevent hip fractures

Adherence to the use of hip protectors is poor

What this study adds

The use of hip protectors in nursing homes can be
substantially increased by a single session
education targeted at nursing staff and residents
and provision of free hip protectors

Increasing the use of hip protectors resulted in a
relative reduction of hip fractures of about 40%
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In the Republic of Ireland initiatives
have been taken by the training bodies
which will remove training accreditation
from emergency departments that do not
have an eight session consultant commit-
ment in emergency medicine.

The directive is inevitable; we should do
what we can to encourage early implemen-
tation locally, improving junior doctors’
working and training conditions and mak-
ing the hard decisions for those politicians
unwilling to do so.
Michael S Molloy clinical fellow, emergency medicine
St Vincent’s University Hospital, Dublin, Republic
of Ireland
drmick@eircom.net

Competing interests: MSM is a past president of
the Irish Medical Organisation.
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Effectiveness of hip protectors

Results may not be generalisable to the
community

Editor—The hip protector trial reported by
Meyer et al is methodologically a notable
improvement on previous hip protector
trials.1 However, some methodological short-
comings affect the study, and issues arise
about its generalisability to people at high risk
who are not resident in nursing homes.

An important problem, not noted by the
authors, is that the study groups have differ-
ential loss to follow up. In the intervention
group 64% of the participants completed
the 18 month follow up compared with only
57% of the controls (P=0.04). This difference
can introduce selection bias and could give a
false estimate of effectiveness. In addition,
there seems to be some evidence that the
control group may have been frailer than
the intervention group as the death rate was
somewhat greater and this may have
explained the higher incidence of falls in the
control group. These differences could
explain some of the apparent effectiveness
of the hip protectors.

Interestingly, the compliance rate for the
hip protectors was very low, at only 35%, not
68% as implied in the abstract. This low
compliance rate is similar to that in our
ongoing community study in which we
simply post hip protectors to participants at
high risk.

Finally, although these data may support
the use of hip protectors among nursing
home residents, evidence for their effective-
ness among older people at high risk who
are living in the community is still required.
We are undertaking a large individually ran-
domised trial among 4200 women at
increased risk of hip fracture living in the
community, the results of which will be
reported this summer.
David Torgerson director, York trials unit
Jill Porthouse trial coordinator, primary care hip
protector study
University of York, York YO10 5DD

Competing interests: None declared.
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Effectiveness of studied hip protector was
uncertain

Editor—The trial reported by Meyer et al
left the main issue of effectiveness of the
studied hip protector unanswered.1

Firstly, many important baseline charac-
teristics or risk factors of hip fracture were
not reported and included in the analysis.
The hip protector group and the control
group were not directly comparable since
more controls could not be followed up to
the end of the trial and had a (29%) higher
incidence of falling than people in the
protector group (both variables referring to
more frailty in the controls).

Secondly, since the difference in the risk
of hip fracture in the two groups was
non-significant the preventive effect of the
hip protector remained uncertain. This is also
seen as an open end in the 95% confidence
interval of the calculation of the number
needed to treat. The authors’ speculation
about using a one sided hypothesis is not on
firm ground: statisticians would not accept
one sided hypothesis because at least two
previous trials of the studied protector model
have shown no effect.2 3

Thirdly, although a possible cluster
effect was taken into account, analysis
without cluster randomisation was not
provided. It therefore remained unknown
whether adjustment for this procedure had
any effect on the relative risk of fracture and
its P value. For falls, it had little effect.

Fourthly, since Meyer et al could not
provide the fracture data for protected and
unprotected falls in the two groups, the bio-
mechanical efficacy of the studied protector
in actual falls remained unclear. This
information would also have been essential
in interpreting the given relative risk of hip
fracture, since the claimed risk reduction of
40% on an intention to treat basis in the
protector group can be true only if the risk
of falls was clearly reduced: about half of the
falls in the protector group occurred
without the protector.
Pekka A Kannus chief physician
Accident and Trauma Research Center, FIN-33500
Tampere, Finland
kipeka@uta.fi
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Some clarifications would be useful

Editor—Meyer et al examined factors influ-
encing the use of hip protectors in nursing
homes.1 The analysis was adjusted for the
effects of clustering, and the study provides
stronger evidence for effectiveness of hip
protectors than previously published stud-
ies.2 We hope that the authors can provide
further information to help others in apply-
ing the findings of the study.

What proportion of nursing home
residents received (and understood) the
educational intervention and what pro-
portion were simply encouraged to wear hip
protectors by the staff who had received the
education are unclear. In Australia and
other countries most residents of nursing
homes have severe cognitive impairment,
limiting their participation in decision mak-
ing about the use of hip protectors. We
would be interested to know what percent-
age of participants in this study had severe
cognitive impairment.

The cost of hip protectors is clearly a
disincentive to their use in countries such as
Germany where they are not subsidised.
Could Meyer et al speculate on how much of
the effect of the intervention was due to the
supply of free hip protectors and how much
to the educational session? Were three pairs
of hip protectors enough for the 15 months
of the study? In our experience more than
three pairs would be required if they are
used regularly.

Reasons for non-adherence to using hip
protectors should be elaborated as measures
to address these might improve the limited
adherence rates reported in this study. Some
other methodological issues could be clari-
fied, such as how hip fractures were
ascertained.

Clarification of these issues would help
clinicians working with older people at high
risk of hip fractures. Several review articles
recommend hip protectors for older people
who have had multiple falls,3 and further
evidence based information is necessary to
ensure their appropriate use.
Susan E Kurrle senior staff specialist geriatrician
Hornsby Ku-ring-gai Hospital, Hornsby,
NSW 2077, Australia
kurrle@bigpond.com

Ian D Cameron chair, rehabilitation medicine
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Authors’ reply

Editor—Torgerson and Porthouse and
Kannus are wrong in assuming that the two
groups were not comparable. Our optimal
randomisation procedure ensured the com-
parability of groups as shown in similar
baseline characteristics. There were no
losses to follow up.

The trend to fewer falls and lower
mortality associated with longer observation
in the intervention group could be a result
of the intervention. Analyses based on
survival times taking into account different
follow up times as well as cluster random-
isation by using either (a) a Cox model with
frailty or (b) a Cox model with robust score
test to allow for correlation within clusters
would yield the following estimated hazard
ratios and two sided P values for the primary
outcome of hip fracture: (a) hazard ratio
0.53, P=0.028; (b) hazard ratio 0.52, P=0.066.
These results are similar to the reported
results of the cluster adjusted �2 test (relative
risk 0.57, P=0.072); analysis not taking
cluster randomisation into account would
yield a lower P value (P=0.034).

When we planned our study there was
already strong evidence from a randomised
controlled trial that Safehip protectors pre-
vent hip fractures.1 Therefore, we chose a one
sided hypothesis but we reported results for
two sided 5% tests according to BMJ policy.
We used the Safehip protector because it was
the only protector available when we initiated
the study. The studies cited by Kannus are
small trials lacking the power to detect differ-
ences between groups,2 3 and one is published
in a supplement.3 In our study no hip
fractures occurred with unambiguously
documented use of the protector in either
group.

Adherence was assessed by document-
ing hip protector use during a fall. We could
not document how many of the residents
who did not fall during the study were using
the protector. Therefore, the proportions of
residents who used the hip protector are
worst scenario estimates based on the
assumption that no resident without falls
had used the hip protector. We included
these figures on the request of the BMJ
reviewers. Since these data are prone to mis-
interpretation we still think that they should
not have been reported.

We have no separate data on the
proportion of participants with severe cogni-
tive impairment or on the proportion of
residents who had participated in the
programme in small groups. For further
details on protected and unprotected falls,
assessment of fractures (not blinded), and
characteristics of the complex intervention
programme we refer readers to the full
paper on bmj.com. Space limitations prevent
us discussing the reasons for non-adherence.
Gabriele Meyer research fellow
Andrea Warnke research fellow
Ingrid Mühlhauser professor
Ingrid_Muehlhauser@uni-hamburg.de

Unit of Health Sciences and Education, University
of Hamburg, Martin-Luther-King-Platz 6, D-20146
Hamburg, Germany
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Quality of impact factors of
general medical journals

Quality matters—and the choice of
indicator matters too

Editor—Results of the analysis by Joseph
add new data and a remarkable twist to
existing knowledge on weaknesses in the
accuracy of the data that the Institute for
Scientific Information (now part of the
Thomson company) uses.1 Although the
institute has long struggled to avoid
mistakes, the vast amount of data needed to
create its products emphasises the import-
ance of more stringent quality checks.2

These controls are impossible to perform by
users of the institute’s indices and databases,
since most users do not have access to the
original, raw data—access, for example, to
data on which articles were counted to be
part of the denominator of the bibliographi-
cal “impact factor”.2

The results offered by Joseph are a
reminder that the impact factor is often not
the scientometric indicator of choice. If you
want to know the bibliographical “impact” of
a journal then you should first consider
looking at the total number of citations
received by such a journal (not just those
received over the previous two years).2 3 In

passing you are likely to avoid the pitfall
uncovered by Joseph: the total number of
citations received is not much influenced by
the “number of items” chosen to compute
the bibliographical impact factor.

With increasing access via the internet to
the data of the Institute of Scientific
Information, more attention is being
devoted to the specific number of citations
received by each individual article. This will
not be a magic bullet,3 but it should further
contribute to avoid another intrinsic “weak-
ness” of bibliographical impact factors, for
which no one is to blame: they are just the
average of a highly skewed distribution;
often, 85% of citations received “by a
journal” are actually received by about 15%
of the articles it published.4 Much of the
appeal of impact factors stems precisely
from the fact that an average is so simple a
measure.2 3 But as scientists we surely can go
beyond that.
Miquel Porta head, Clinical and Molecular
Epidemiology of Cancer Unit
Institut Municipal d’Investigació Mèdica, Carrer del
Dr Aiguader, 80, E-08003 Barcelona, Spain
mporta@imim.es
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Research quality can be assessed by using
combination of approaches

Editor—Although Porta’s suggestion
[above] on the use of the number of
citations received by each article is an
improvement over the journal impact factor
as a measure of a publication’s research
quality,1 it does not solve the problem of dif-
ferent practices in citing references between
disciplines, which is largely unrelated to
quality.2

For example, when I conducted a title
search for articles in 1995 on the Institute
for Scientific Information’s web of science
database on 10 February 2003, I found that
the number of citations for the top 10
papers in the BMJ, Lancet, New England Jour-
nal of Medicine, JAMA, and Annals of Internal
Medicine on malaria (an average of 64) and
diarrhoea (31) are substantially lower than
those for coronary heart disease (435) and
breast cancer (289). As I and my co-authors
have suggested,2 the citation number of indi-
vidual papers should be adjusted according
to discipline to improve on an imperfect but
widely used indicator of research quality.
However, the inherent limitations of a single
numerical summary measure and the lack of
empirical evidence on the effectiveness of
traditional peer review indicate the need to
assess research quality using a combination
of approaches, including post-publication
peer review, indicators of the social impact
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5 Ökonomische Analyse eines Interventionsprogramms zur 
Prävention von Hüftgelenksfrakturen durch externen Hüftschutz 
 
Die ökonomischen Belastungen des Gesundheitssystems durch 

Hüftgelenksfrakturen sind hinlänglich dokumentiert (4,14). Hüftprotektoren 

scheinen die einzige nicht-pharmakologische Intervention darzustellen, die effektiv 

Hüftgelenksfrakturen vorbeugen kann (8,13). Hüftprotektoren sollten jedoch in 

Kombination mit einer strukturierten Schulung angeboten werden. In der 

Hamburger randomisiert-kontrollierten Studie mit 942 Bewohnern aus 49 Alten- 

und Pflegeheimen konnte die Rate der Hüftgelenksfrakturen durch singuläre 

Schulung der Pflegekräfte, Information der Teilnehmer durch die geschulten 

Pflegekräfte und Angebot von Hüftprotektoren um etwa 40% reduziert werden 

(11,12).  

Aus gesundheitsökonomischer Perspektive stellt sich die Frage, ob durch das 

Angebot von Hüftprotektoren zusätzliche Mittel investiert müssen oder gar 

Ressourcen gespart werden können. Hochwertige ökonomische Evaluationen 

stehen bislang aus (13). Im Rahmen der Hamburger Studie wurde untersucht, ob 

der monetäre Vorteil durch vermiedene Hüftgelenksfrakturen die Kosten der 

kombinierten Intervention aus Schulung und Angebot von Hüftprotektoren 

ausgleicht. 

 

Methoden 
Die ökonomische Evaluation war prädefinierter Teil des Studienprotokolls. Die 

Evaluation erfolgte aus der Perspektive des Gesundheitssystems unter 

Berücksichtigung aller für Versicherungsgeber und Versicherte relevanten Kosten 

und Einsparungen.  

Der gesundheitliche Versorgungsbedarf in Folge einer Hüftgelenksfraktur wurde 

von den verantwortlichen Pflegekräften der teilnehmenden Einrichtungen, 

unterstützt durch die externen Untersucher, auf einem eigens zu diesem Zwecke 

entwickelten Dokumentationsblatt erhoben. Die Vollständigkeit der Angaben 

wurde am Ende der Studie anhand der Durchsicht der Bewohnerakten und der 

Krankenhaus-Entlassungsberichte verifiziert. 

Der primäre ökonomische Ergebnisparameter war definiert als Gesamtkosten, d.h. 

der Summe der Kosten durch die Intervention und der Kosten durch 
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Hüftgelenksfrakturen. Der Evaluation lag die Hypothese zugrunde, dass die 

kombinierte Intervention im Vergleich zur optimierten Standardversorgung keine 

zusätzlichen Kosten verursachen würde oder sogar kostensparend sein würde.  

Die Kostenkalkulationen wurden auf Basis der DM-Preise in den Jahren 1999 bis 

2001 durchgeführt. Die Preise wurden für die Zeit ermittelt, in der die jeweilige 

Ressource in Anspruch genommen wurde. Die Ergebnisse werden in Euro 

berichtet.  

 

Kostenaufwand durch Implementierung der Interventionen 
Interventionsgruppe: Die Kostenermittlung war auf die Implementierung und 

Aufrechterhaltung des Interventionsprogramms fokussiert. Kosten, die im Rahmen 

der Entwicklung der Interventionskomponenten zu verzeichnen waren, wurden 

nicht berücksichtigt, da diese in die Zeit vor Studienbeginn fallen.   

Die Kosten für das Schulungsmaterial schließen die Ausgaben für den Druck des 

Schulungsprogramms und der Informationsblätter für Ärzte, Angehörige, 

Pflegende und Studienteilnehmer ein.   

Pro Schulung wurde ein zeitlicher Gesamtaufwand von fünf Stunden kalkuliert, der 

die Durchführung der Schulung von zwei wissenschaftlichen Mitarbeiterinnen, die 

Vor- und Nachbereitung der Schulungssitzung sowie die An- und Abreise zu der 

jeweiligen Einrichtung einschließt. Der Stundenlohn berücksichtigt die 

Gesamtaufwendungen der Universität Hamburg in 1999 für die Beschäftigung der 

beiden wissenschaftlichen Mitarbeiterinnen. Pro Schulung wurden 10 Kilometer 

und die in 1999 vergütete Kilometerpauschale des öffentlichen Dienstes kalkuliert.  

Die auf Seiten des Pflegepersonals berücksichtigten Kosten schließen die 

Personalkosten durch Teilnahme an den Schulungen ein sowie den zusätzlichen 

Pflegeaufwand, die Intervention zu implementieren und über den Studienverlauf 

aufrecht zu erhalten. Die Anzahl der Pflegenden, die an der jeweiligen 

Schulungssitzung teilgenommen hatten, wurde multipliziert mit dem finanziellen 

Gesamtaufwand für die Beschäftigung einer Pflegefachkraft pro Stunde.  

Für den zusätzlichen, durch das Interventionsprogramm induzierten 

Pflegemehraufwand wurden 15 Minuten für die initiale Information eines jeden 

teilnehmenden Bewohners sowie 20 Minuten pro Teilnehmer pro Monat über die 

mittlere Beobachtungszeit der jeweiligen Einrichtung veranschlagt.  
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Für die Kalkulation der Personalkosten wurde eine Jahresnettoarbeitzeit von 1700 

Stunden berücksichtigt.   

Die Kosten für drei Hüftprotektoren pro Studienteilnehmer wurden kalkuliert 

basierend auf dem unter Studienbedingungen gezahlten reduzierten Preis in Höhe 

von € 9.15 pro Protektor. 

Kontrollgruppe: Für die Kurzinformation über den Hüftprotektor wurde ein zeitlicher 

Aufwand von 15 Minuten für je eine wissenschaftliche Mitarbeiterin und eine 

Pflegefachkraft veranschlagt. Eine Kilometerpauschale von 10 Kilometern pro 

Kurzinformation sowie eine 60-minütige An- und Abfahrtzeit der 

wissenschaftlichen Mitarbeiterin wurde kalkuliert. Die Kosten für zwei 

Ansichtsexemplare des Hüftprotektors pro Einrichtung wurden addiert.  

 

Kostenaufwand durch Hüftgelenksfrakturen 
Für jede im Studienverlauf dokumentierte Hüftgelenksfraktur wurden die durch 

Akutversorgung und Anschlussbehandlung bzw. erhöhte Pflegebedürftigkeit 

verursachten Kosten ermittelt. Die Kalkulation der Kostenkomponente „Arztruf in 

Folge einer Hüftgelenksfraktur“ berücksichtigt, ob der betreuende Hausarzt 

gerufen wurde oder ein Notarzt bzw. ob der Arztruf am Tage oder in der Nacht 

erfolgte. Für die Kosten der Krankentransporte in Folge Hüftgelenksfraktur wurde 

die Pauschalvergütung für Transporte durch den Hamburger Feuerwehr-

Transportdienst kalkuliert. Da die Vergütung für krankengymnastische 

Behandlungen im häuslichen Umfeld zwischen den Jahren 1999 und 2001 kaum 

variierte, wurde die im Jahr 2000 geltende Vergütung für eine 

krankengymnastische Behandlung und einen ärztlich verordneten Hausbesuch 

zuzüglich Wegegeld in geschlossenen Ortschaften veranschlagt. Bei Verordnung 

eines Rollstuhls nach Hüftgelenksfraktur wurde der mittlere Kaufpreis für einen 

manuellen Rollstuhl veranschlagt. Der monetäre Mehraufwand durch vorzeitigen 

Anstieg der Pflegestufe in Folge Hüftgelenksfraktur wurde berücksichtigt. 

Grundsätzlich wurde eine mittlere Verweildauer von 9 Monaten in einer 

Pflegestufe bis zur naturgemäß zu erwartenden Höherstufung unterstellt. In der 

Tabelle 1 sind alle in der ökonomischen Evaluation berücksichtigten 

Kostenkomponenten verzeichnet sowie die Informationsquellen, auf die sich die 

Kalkulation der Einzelkosten stützt.  

 17 



 

Zeithorizont  
Es ist anzunehmen, dass die Studienteilnehmer auch nach Beendigung der Studie 

den Hüftprotektor trugen und das Interventionsprogramm über die 

Beobachtungszeit hinaus wirksam war. Das Ausmaß des Nutzens und die 

Langzeitakzeptanz bleiben jedoch ungewiss. Die ökonomische Evaluation bezieht 

sich aus diesem Grund auf die Beobachtungszeit der Studie.   

 

Sensitivitätsanalysen 
In den Sensitivitätsanalysen wurde exploriert, wie sich die Kostendifferenz 

zwischen den Studiengruppen darstellt, bei Annahme einer alltäglichen 

Implementierungsbedingung. Die Schulung des Pflegepersonals könnte 

demgemäss von einer trainierten Krankenschwester durchgeführt werden anstatt 

von zwei wissenschaftlichen Mitarbeiterinnen. Der aktuelle Kaufpreis in Höhe von 

€ 69,95 des nunmehr kommerziell erhältlichen Schulungsprogramms (17) wurde 

angesetzt. Da die Hüftprotektoren unter Studienbedingungen zu einem geringen 

Entgelt bezogen wurden, wurde in der Sensitivitätsanalyse ein realistischer Preis 

von € 40,40 pro Protektor berücksichtigt. Diese Summe entspricht laut Auskunft 

der deutschen Handelsvertretung dem tatsächlichen veranschlagten Kaufpreis in 

1999 bei Abnahme von >1000 Hüftprotektoren. Der Zeithorizont des naturgemäß 

zu erwartenden Anstiegs der Pflegebedürftigkeit im Sinne eines Anstiegs der 

Pflegestufe wurde auf 22 Monate ausgedehnt. Diese Schätzung wurde aus einem 

Exponential-Modell abgeleitet.  

Die Hüftprotektor-bedingte zusätzliche Pflegezeit stellt eine bedeutende 

Kostenkomponente dar. Wurde in der primären Analyse bei Berücksichtigung der 

Studienbedingungen ein 20-minütiger Mehraufwand pro Bewohner und Monat 

kalkuliert, wurde in einer zweiten Sensitivitätsanalyse ein monatlicher 

Mehraufwand in Höhe von 30 Minuten pro Bewohner veranschlagt.  

 

Statistische Analysen 
Berechnet wurden die Gesamtkosten pro Studiengruppe, die mittleren Kosten pro 

Studienteilnehmer sowie die Kosten, um einen Endpunkt “Person mit mindestens 
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einer Hüftgelenksfraktur” zu vermeiden. Die Bestimmung der 95% 

Konfidenzintervalle (CI) erfolgte mit Bootstrap-Statistik (7).   

 

Ergebnisse 
Die Tabelle 2 zeigt die dokumentierten Kosten unter Studienbedingungen. Die 

Kosten durch Schulung und Angebot von Hüftprotektoren in der 

Interventionsgruppe werden ausgeglichen durch die Kostenersparnis in Folge der 

reduzierten Inzidenz von Hüftgelenksfrakturen. Die Schulung und die 

Bereitstellung von Hüftprotektoren verursachte Kosten in Höhe von € 166 (95% CI 

€ 161 bis € 172) pro Studienteilnehmer in der Interventionsgruppe. Die Kosten 

durch Optimierung der Standardversorgung in der Kontrollgruppe hingegen 

betragen € 5 (€ 4 bis € 5) pro Teilnehmer. Das Gros der Kosten ist bedingt durch 

Ressourcenverbrauch in Folge von Hüftgelenksfrakturen. In der 

Interventionsgruppe entstanden Kosten in Höhe von € 382 (€ 205 bis € 589) pro 

Studienteilnehmer verglichen mit € 622 (€ 376 bis € 939) pro Teilnehmer in der 

Kontrollgruppe. 

Insgesamt führte die Schulung und die Bereitstellung kostenloser Hüftprotektoren 

zu einer mittleren Kostenersparnis von € 79 (- € 438 bis € 244) pro 

Studienteilnehmer der Interventionsgruppe.  

Die inkrementelle Kosteneffektivität, d.h. die Kosten/Einsparungen pro 

vermiedenem primären Endpunkt „Person mit mindestens einer 

Hüftgelenksfraktur“ (n=18), beträgt - € 2 250 (- € 12 517 bis € 6 973). 

 

Sensitivitätsanalysen  
In Sensitivitätsanalysen wurde untersucht, wie sich die Kostendifferenz zwischen 

den Studiengruppen unter Annahme eines realitätsnahen Alternativszenarios 

darstellt. Die kombinierte Variation der Hüftprotektorkosten und der Kosten für das 

Schulungsmaterial, des Entgelts für das Schulungspersonal und die Ausdehnung 

des Zeithorizonts des naturgemäß zu erwartenden Anstiegs der Pflegestufe auf 22 

Monate zeigt eine anhaltende kostensparende Tendenz des 

Interventionsprogramms. Die Kostendifferenz zwischen der Interventionsgruppe 

und der Kontrollgruppe beträgt - € 25 (- € 462 bis € 371) pro Teilnehmer. Die 

zusätzliche Berücksichtigung eines erhöhten Hüftprotektor-bedingten 
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Pflegemehraufwandes im Rahmen einer zweiten Sensitivitätsanalyse führt zu 

einer Kostendifferenz von € 27 (- € 411 bis € 423) pro Teilnehmer.  

 

Diskussion 
Die Analysen legen nahe, dass die kombinierte Intervention aus Schulung des 

Pflegepersonals, Information und Motivation der Bewohner und kostenloser 

Bereitstellung von Hüftprotektoren kosteneffektiv ist. 

Die hier vorgestellte ökonomische Evaluation basiert auf prospektiv erhobenen 

Daten im Rahmen einer methodisch hochwertigen Studie (11,12). Derzeit liegen 

keine vergleichbaren randomisiert-kontrollierten Hüftprotektor-Studien vor, die eine 

ökonomische Evaluation als prädefinierten Ergebnisparameter untersucht haben.  

Die Stichprobenkalkulation der Hamburger Studie war auf den primären Endpunkt 

Hüftgelenksfraktur und nicht auf die ökonomische Evaluation ausgerichtet. Es ist 

hinlänglich bekannt, dass Kostenvariablen eine höhere Varianz zeigen als 

klinische Ergebnisparameter (2). Wie Briggs betont, sollen ökonomische 

Evaluationen auf die Schätzung des Kosten-Nutzen-Verhältnisses fokussieren, 

selbst wenn die Kostendifferenz das statistische Signifikanzniveau nicht erreicht 

(2). Einer einschlägigen Leitlinie für ökonomische Publikationen folgend (6), 

wurden in der vorliegenden Analyse zur Beurteilung der Präzision der 

Schätzungen die 95% Konfidenzintervalle präsentiert. Obgleich diese eine 

Spannbreite an Kostenersparnis und Kostenaufwand zeigen, erscheint die obere 

Grenze dennoch ökonomisch attraktiv.  

Mehrere Publikationen zu den Kosteneffekten von Hüftprotektoren liegen vor. Eine 

kürzlich publizierte Evaluation (3) basiert vorrangig auf den Ergebnissen einer 

großen finnischen Hüftprotektorstudie. Diese Untersuchung von Kannus et al. (9) 

ist jedoch methodisch kritikwürdig, da die Randomisierung verletzt wurde, ein 

Selektionsbias vorliegt und in der statistischen Analyse die Cluster-

Randomisierung unberücksichtigt bleibt. Dementsprechend ist die ökonomische 

Analyse von Colon-Emeric et al. (3) nur bedingt vertrauenswürdig. Waldegger et 

al. (16) generieren die Daten zur Effektivität von Hüftprotektoren aus einer eigens 

durchgeführten Meta-Analyse. Da diese nicht alle einschlägigen, methodisch 

angemessenen Publikationen berücksichtigt, ist die Aussagekraft der 

ökonomischen Analyse zweifelhaft (1). Die ökonomische Evaluation von Segui-

Gomez et al. (15) basiert auf einer breiten Synthese von Studienergebnissen und 
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anderen u.a. in strukturierten Umfragen erhobenen Daten. Der Publikation ist nicht 

zu entnehmen, ob der Analyse eine systematische Literaturübersicht zugrunde 

liegt bzw. welche Kriterien die Auswahl der Datenquellen bestimmen. Da 

wesentliche Details der Schätzungen der Kostenkomponenten ausgespart sind, 

lässt sich die Güte der Analyse nicht sicher beurteilen. 

Ungeachtet ihrer methodischen Limitierungen verweisen diese ökonomischen 

Evaluationen auf eine kosteneffektive oder kostensparende Tendenz der 

Versorgung von Alten- und Pflegeheimbewohnern mit Hüftprotektoren.  

Während diese früheren Untersuchungen die Intervention (Hüftprotektoren) mit 

der Nichtintervention (keine Hüftprotektoren) verglichen hatten, wurde in der 

Hamburger Studie die kombinierte Intervention bestehend aus Schulung und 

Angebot von Hüftprotektoren im Vergleich zur optimierten Standardversorgung 

untersucht. Die Hüftprotektoren waren im Gegensatz zu früheren Studien auch in 

der Kontrollgruppe zugänglich.  

Die ökonomische Analyse von Kumar und Parker (10) berücksichtigt 

ausschließlich die Kosten für Hüftprotektoren für diejenigen Studienteilnehmer, die 

den Protektor getragen hatten. Demgegenüber wurde in der hier präsentierten 

Analyse ein konservativer Ansatz gewählt. Die Kosten für drei Hüftprotektoren pro 

Studienteilnehmer sowie ein Hüftprotektor-bedingter Pflegemehraufwand wurden 

für alle Studienteilnehmer kalkuliert, ungeachtet dessen, ob der Hüftprotektor 

tatsächlich getragen wurde. 

Die Analyse ist limitiert auf monetär zu bestimmende Komponenten. Quality 

adjusted life years wurden nicht berücksichtigt. Die Erhebung der 

gesundheitsbezogenen Lebensqualität wurde in der Pilotphase der Studie 

eingestellt, da sie sich in dieser Population hochbetagter, mehrheitlich kognitiv und 

körperlich Beeinträchtigter als nicht durchführbar erwies (18). 

Für die Generalisierbarkeit der Ergebnisse spricht, dass eine typische 

Zielpopulation für Hüftprotektoren untersucht wurde und das Studienprotokoll 

alltagsnah ausgerichtet war. Die Übertragbarkeit ökonomischer Evaluationen ist 

grundsätzlich abhängig von zahlreichen kontextuellen Bedingungen. Eine 

transparente und separate Berichterstattung der Kostenkomponenten und des 

kalkulierten Ressourcenverbrauchs ermöglicht dem Rezipienten einer 

ökonomischen Analyse, die Übertragbarkeit der Ergebnisse auf das eigene 

Entscheidungsumfeld zu prüfen. In den vorliegenden Ausführungen wurde dieser 
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Leitlinien-basierten Empfehlung hinlänglich entsprochen (6). In den 

Sensitivitätsanalysen wurde versucht, die zu erwartenden Kosten unter Annahme 

einer realitätsnahen Implementierungssituation zu explorieren.  

Abschließend lässt sich festhalten, dass es dem untersuchten Programm nicht nur 

aufgrund seinen klinischen Wirksamkeit gebührt, für eine langfristige 

Implementierung in Betracht gezogen werden, sondern auch aufgrund seiner 

wahrscheinlichen Kosteneffektivität. 
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Tabelle 1 Kosten pro Einheit der beanspruchten Ressourcen im Studienverlauf (Preise in 1999 bis 2001). 

 
Kostenkomponente Einheit Kosten pro Einheit (€) Informationsquelle 
Ressourcenverbrauch durch Interventionen: 
Schulungsmaterial Stück 140,63 Rechnungen der beauftragten 

Firmen 
Vergütung der Pflegenden Stunde 21,35 Pflegeheime in Hamburg, 

Vergütungsübersicht der ÖTV 
Vergütung der Untersucher Stunde 30,64 
Fahrt / Besuch einer 
Pflegeeinrichtung  

Kilometerpauschale  0,19
Finanzabteilung der Universität 
Hamburg 

Hüftprotektor Stück 9,15 Rechnung der deutschen 
Handelsvertretung 

Ressourcenverbrauch durch Hüftgelenksfrakturen: 
Ärztliche Konsultation* Ereignis 27,10 bis 39,37 
Krankentransport   Ereignis 282,74
Krankenhausaufenthalt 

< 20 Tage  Fallpauschale  5 342,07  
21 bis 36 Tage Fallpauschale 6 620,57 

Krankenkassen (Hamburg 
Münchener Krankenkasse; Verband 
der Angestelltenkrankenkassen e.V.) 

> 36 Tage†   Tag 304,20
Stationäre Rehabilitation‡  Tag 130,59 bis 219,60 

Finanzabteilung der jeweiligen 
Einrichtung 

Physiotherapie Pauschale pro Anwendung 23,95 Verband der 
Angestelltenkrankenkassen e.V. 
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Gehhilfe 
Rollstuhl   Stück 650,00
Gehwagen   Stück 148,27

Hamburg Münchener Krankenkasse; 
Internetanbieter 

Anstieg der Pflegestufe 
Von 0 / keine auf 1 Tag 34,09 
Von 0 / keine auf 2 Tag 42,61 
Von 1 auf 2 Tag 8,52 
Von 2 auf 3 Tag 5,11 

Sozialgesetzbuch XI (5) 

 

* Das jeweilige Entgelt ist abhängig davon, ob der Hausarzt oder ein Notarzt nach Hüftgelenksfraktur hinzu gerufen wurde bzw. um welche 
Tageszeit der Arztruf erfolgte.  
† Ein Teilnehmer der Kontrollgruppe hatte in Folge einer Hüftgelenksfraktur die maximale, in der Fallpauschale abgegoltene 
Krankenhausaufenthaltsdauer von 36 Tagen um sieben Tage überschritten.  
‡ Das Entgelt variiert in Abhängigkeit vom jeweiligen Rehabilitationszentrum. 
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Tabelle 2 Ressourcenverbrauch im Beobachtungszeitraum und Unterschied zwischen den Studiengruppen. 

Die angegebenen Werte sind Kosten in Euro (95% Konfidenzintervall). 
 
Kostenkomponente  Interventionsgruppe

(n=459)* 
Kontrollgruppe 

(n=483)† 
Absoluter Unterschied‡ 

Kosten durch Implementierung der Interventionen: 
Schulungsmaterial 3 516 - 3 516 
Schulung§ / KurzinformationII   10 284

(9 073 bis 11 666) 
1 876 

- 
8 408 

(7 197 bis 9 790) 
Hüftprotektoren   12 595

(11 470 bis 13 830) 
439 

- 
12 156 

(11 031 bis 13 391) 
Hüftprotektor-bedingter 
Pflegemehraufwand¶ 

49 816 
(44 948 bis 55 298) 

-   49 816
(44 948 bis 55 298) 

Summe der 
Implementierungskosten 

76 211 
(69 891 bis 83 018) 

2 315 
- 

73 896    
(67 576 bis 80 703) 

Kosten durch Hüftgelenksfrakturen: 
Ärztliche Konsultation 286 

(137 bis 459) 
701 

(160 bis 1 597) 
- 415 

(- 1 359 bis 178) 
Krankentransport   5 938

(3 676 bis 8 482) 
11 027 

(6 503 bis 17 247) 
- 5 089 

(- 11 593 bis 0) 
Krankenhausbehandlung   121 133

(72 003 bis 175 604) 
220 697 

(133 322 bis 344 841) 
- 99 564 

(- 229 901 bis 4 919) 
Stationäre Rehabilitation 27 463 

(0 bis 64 854) 
25 300 

(1 864 bis 58 579) 
2 163 

(- 41 958 bis 47 466) 
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Physiotherapeutische 
Behandlung 

1 965 
(815 bis 3 307) 

9 773 
(3 402 bis 20 073) 

- 7 808 
(- 18 252 bis - 1 269) 

Gehhilfe   2 599
(0 bis 5 849) 

6 385 
(2 486 bis 11 117) 

- 3 786 
(- 9 282 bis 1 300) 

Anstieg der Pflegestufe 16 106 
(0 bis 41 415) 

26 690 
(4 141 bis 57 060) 

- 10 584 
(- 45 556 bis 24 389) 

Summe der Hüftgelenks-
fraktur-bedingten Kosten  

175 490 
(92 470 bis 274 981) 

300 573 
(174 755 bis 475 216) 

- 125 083  
(- 314 127 bis 37 171) 

 
Gesamtkosten 

251 701   
(166 042 bis 353 301) 

302 888   
(177 071 bis 477 531) 

- 51 187    
(- 240 230 bis 111 620) 

 
Pro Teilnehmer 

548 
(372 bis 753) 

627 
(381 bis 943) 

- 79 
(- 438 bis 244) 

 
* Mittlere Beobachtungszeit 15 Monate. 
† Mittlere Beobachtungszeit 14 Monate. 
‡ Kosten in der Interventionsgruppe minus Kosten in der Kontrollgruppe. 
§ Stundenlohn der Untersucher und Stundenlohn der an der Schulung beteiligten Pflegekräfte und Entgelt für Fahrten zu den Einrichtungen.  
II Stundenlohn des Untersuchers und der jeweils an der Kurzinformation beteiligten Pflegekraft und Entgelt für Fahrten zu den Einrichtungen.  
¶ Kosten der initialen Information der Bewohner über den Hüftprotektor und Kosten durch Hüftprotektor-bedingten Pflegemehraufwand unter 
Annahme von 20 Minuten pro Bewohner im Monat über die mittlere Beobachtungszeit der Studiencluster.  
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Fall and Fracture Prevention in the Elderly

Introduction
Prevention of falls among elderly per-
sons is a high priority in many coun-
tries. Guidelines explicitly recommend
special services for fall prevention in
high-risk groups, including the elderly
presenting after a fall, recurrent fallers
and nursing home residents. Multifac-
eted interventions are recommended for
both community-dwelling older per-
sons and residents of long-term care
facilities.1,2 Implementation of these
guidelines will have considerable
resource implications.

Amajor concern is not only the high
incidence of falls, but also the high dis-
position to fall-related injuries resulting
in considerable morbidity and function-
al decline. It has been estimated that 20%
of falls require medical attention,3,4 and
10% result in a fracture.5,6 However, only
two of the many prevention strategies
available appear to reduce the incidence
of fall-related injuries, the main outcome
of interest. Hip protectors are of proven
benefit to reduce the incidence of hip
fractures,7-9 while home-based exercise
programs administered by qualified pro-
fessionals are likely to reduce the number
of falls resulting in injury.10 In this article,
we present a brief overview of the effec-
tiveness of non-pharmacological fall and
fracture prevention approaches targeted
at community-dwelling elderly and resi-
dents of long-term care facilities. 

Methods
We searched the Cochrane Database of
Systematic Reviews and the Cochrane
Controlled Trials Register (The Cochrane
Library, Issue 1, 2003) for relevant publi-
cations dealing with non-pharmacologi-
cal fall and fracture prevention in the
elderly. Further trials were identified by
searching PubMed to February 2003.
English language restriction was applied. 

Effectiveness of Fall and 
Fracture Prevention Strategies
Exercise Interventions
Despite extensive research, there is no
evidence that exercise interventions
reduce fall-related fractures. Studies
using untargeted group exercises in com-
munity-dwelling elderly even failed to
demonstrate a reduction in falls.10 Only
one study reported a reduction in falls in
healthy seniors through a supervised
group-based exercise program.11

Although Tai Chi is popular and widely
recommended,2 only one short-term
study has observed a reduction in the
occurrence of falls.12

The reason for the lack of effective-
ness of exercise programs may be that
exercise on its own enhances the risk of
falls and injuries. Even brisk walking has
been found to raise the risk of falls in
women with a history of fracture.13 In
contrast, individually tailored home-
based exercise programs administered by

qualified professionals, including pro-
gressive muscle strengthening, balance
exercises and a walking plan, are likely to
reduce the number of fallers by about
20% (pooled relative risk from three tri-
als with 566 participants: 0.80, 95% confi-
dence interval 0.66–0.98). The number
of people sustaining a fall-related injury
has also been found to decrease (pooled
RR 0.67, 95% CI 0.51–0.89).10

Home Safety Interventions 
Home safety interventions include
home visits by an experienced therapist
to assess environmental hazards and
supervise modifications and installa-
tion of safety devices. They are usually
part of multifaceted programs.10 Spe-
cific examples of environment modifi-
cation and safety devices include
installation of grab rails, removal of
obstacles, repair of damaged flooring,
adaptation of height of chairs and
improvement of poor lighting.14 There
is no clear evidence that these inter-
ventions as an isolated approach
reduce falls and fractures.10,14,15

Withdrawal of Psychotropic 
Medication
The association between psychotropic
medication use and falls is well recog-
nized (see article, page 45). Medication
manipulation has been investigated
within complex interventions. Howev-
er, the role of medication modification
in the context of these programs
remains unclear.10,16

Multifaceted Screening and 
Intervention Programs
Multifaceted programs have been stud-
ied extensively.10 They include the
assessment of environmental, medical,
functional and psychological risk fac-
tors, health professional advice,
arrangement of referrals and provision
of risk-modifying interventions such as
exercise. These interventions do not
work in persons with cognitive impair-
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ment,17 but may work in nursing homes
under the conditions of extensive staff
training and external support by pro-
fessional specialists.18 However, it
remains unknown which components
of multifactorial interventions are effec-

tive. If hip protectors are part of the pro-
gram, the additive effects of other com-
ponents of fracture prevention might be
marginal.18 There is fair evidence that
multifaceted programs reduce falls in
the community.10 

Hip Protectors
Hip protectors are the only non-phar-
macological intervention proven to
effectively prevent hip fractures. In
nursing homes, hip fractures could be
reduced by 50% with the use of hip pro-

The Use of Energy Shunting Hip Protectors 
to Prevent Hip Fractures

Greater 
trochanter
of femur

Head of 
femur

Ilium

The hard-shelled hip protector is designed so 
its convex, deepest portion fits over the greater 
trochanter and is shaped to cover the proximal 
femur. At the time of a fall, the hip protector 
diverts the force and energy of the impact away 
from the greater trochanter to the 
soft tissues anterior, posterior and 
superior to the proximal femur.

Femur
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tectors.7,8,9 Different protectors have
been studied in several randomized tri-
als in various countries.7 Energy shunt-
ing (hard-shelled) hip protectors are
made of durable plastic, designed to
divert a direct impact away from the
greater trochanter onto the surrounding
soft tissue (Figure).19,20 Although soft,
absorbing hip pads do offer some
reduction in the peak forces involved,21

energy shunting systems are likely
superior in preventing hip fractures.
Some pads rely on both principles. Hip
fractures are rare if the protector is
used.7-9 Despite their effectiveness,
however, the acceptance of hip protec-
tors is poor.7 Distribution of hip protec-
tors to cognitively impaired persons
without systematic involvement of care-
givers is of limited benefit and should
be discouraged.22 Structured education
and involvement of caregivers can sub-
stantially improve compliance with hip
protectors.8,9 Therefore, hip protectors
should be implemented only in combi-
nation with an education program. For
practical purposes, a user will need
three to five protectors at the time. Cost-
effectiveness analyses of hip protectors
are awaited. 

Remaining Questions
Several relevant questions about the
long-term implementation of fall pre-
vention programs remain. At present
there is no evidence indicating the opti-
mal duration and intensity of the avail-
able interventions. Although the
majority of fall prevention trials did not
report an increase of adverse effects, this
could be due to under-reporting. For
most interventions, the benefit in terms
of injury and fracture prevention is
unknown. Acceptability and the feasi-
bility of implementing the programs
into the general health care system
should be explored. Since most of these
interventions are very time and resource
consuming, cost-effectiveness analyses
should also be performed. 

Implications for Practice
Health care providers contemplating
the implementation of fall prevention

programs should target scarce resources
where benefit is proven. Offering hip
protectors to all nursing home residents
should be considered. Their usefulness
is also likely for high-risk community
dwellers. Implementation of hip pro-
tectors should be combined with struc-
tured education of nursing staff or other
caregivers and, if possible, of the target
person. Professionally prescribed,
home-based balance and gait training
and muscle strengthening reduce falls
and fall-related injuries (see article, page
26). Carefully conducted multifaceted
health and environmental programs for
community-dwelling elderly are likely
to prevent falls. However, the interven-
tion does not work if targeted at cogni-
tively impaired persons.                         ◆

Gabriele Meyer and Andrea Warnke
have received travel grants from Rölke
Pharma, the German exclusive distributor
company of Safehip® hip protectors.
Andrea Warnke was formerly an employee
of Rölke Pharma. 
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Kritische Bewertung eines Screening-Instrumentes
zur Vorhersage des Sturzrisikos älterer Menschen
Gabriele Meyer

Universität Hamburg, FB 13, IGTW – Gesundheit, Hamburg

ZUSAMMENFASSUNG

Der vorliegende Beitrag skizziert wie Publikationen zu diagnostischen Tests bzw. Risiko-
faktor-Screening-Instrumenten identifiziert und kritisch bewertet werden können. Ausge-
hend von einer geriatrischen Fragestellung, wird eine Validierungsstudie zur Tinetti balan-
ce scale strukturiert analysiert. Es zeigt sich, dass der durch die Implementierung des Tests
generierte Erkenntnisgewinn gering ist. Der Nutzen für die definierte Zielpopulation bleibt
für die Interpretation offen.

Sachwörter: Risikofaktor-Screening, Stürze, prädiktive Werte, Sensitivität und Spezifi-
tät

EINLEITUNG 

Das Ziel eines Risikofaktor-Scree-
nings ist es, die Zuverlässigkeit der
Vorhersage eines Ereignisses zu er-
höhen. Es unterscheidet sich durch
seine Intention vom Screening auf
Vorliegen einer Erkrankung (wie 
z.B. das Mammographie-Screening),
welches eine Wahrscheinlichkeits-
aussage für das Vorhandensein einer
bestimmten Erkrankung verbessern
will. Das Risikofaktor-Screening
(wie z.B. das Screening auf Hyper-
cholesterinämie) hingegen bedient
sich eines Surrogatparameters, der
bestenfalls eng mit dem Ereignis kor-
reliert ist, welches verhindert werden
soll. Beim Risikofaktor-Screening
handelt es sich demgemäß um eine
Vorhersage, die in Vorsorge münden
kann, im Gegensatz zur ideomatisch
häufig fälschlich als Vorsorge be-
zeichneten Früherkennung. 
Epidemiologische Daten stützen die
Bedeutung der Vorhersage und
Prävention von Sturzereignissen in

geriatrischen Populationen. Schät-
zungen zufolge stürzen 30% der
Personen im Alter von 65 Jahren
und älter mindestens einmal im Jahr
(1, 3). In ca. 20% der Stürze wird ei-
ne medizinische Versorgung not-
wendig (12). Die Differenzierung
von Personen mit einer hohen Wahr-
scheinlichkeit zu stürzen von Perso-
nen mit niedriger Sturzgefährdung
ist in zweifacher Hinsicht gerecht-
fertigt: Einerseits lassen sich durch
präventive Maßnahmen Stürze ver-
hindern. Ein Nutzen ist zu erwarten
von individuell ausgerichteten Trai-
ningsprogrammen zur Verbesserung
von Balance, Muskelkraft und Geh-
fähigkeit, Tai Chi-Gruppenkursen
und multifaktoriellen Interventio-
nen, die die Modifikation persönli-
cher Faktoren und Umgebungsfak-
toren einschließen (5). Andererseits
sollen nicht sturzgefährdete Perso-
nen nicht unnötigerweise durch
präventive Maßnahmen beeinträch-
tigt werden. In zahlreichen Studien
wurde versucht, die mit Stürzen as-

soziierten Risikofaktoren zu definie-
ren und daraus geriatrische Testin-
strumente zur Vorhersage von Stür-
zen zu entwickeln (9). Ein in
deutschsprachigen Handbüchern ge-
riatrischer Versorgung zur Identifi-
kation sturzgefährdeter älterer Per-
sonen empfohlenes Instrument ist
die Tinetti balance scale (13). Dieser
funktionell orientierte Test ermög-
licht die Beobachtung spezifischer
Merkmale des Gangbildes und der
Balance des Probanden (11). Ziel
der vorliegenden Arbeit ist es, eine
Strategie der kritischen Bewertung
von Risikofaktor-Screening-Instru-
menten exemplarisch am Beispiel
einer Validierungsstudie zur Tinetti
balance scale aufzuzeigen (10). 

METHODEN

Ausgehend von einer Fragestellung
aus der Praxis wird eine Literaturre-
cherche in PubMed dargestellt. Die
Suche erfolgt unter Benutzung der
Clinical Queries, einer Suchoption,
die die gewählten Suchbegriffe au-
tomatisch mit einem Filter versieht,
um die Identifikation klinisch rele-
vanter Informationen in Medline zu
ermöglichen. Die auf diesem Wege
ausgemachte Validierungsstudie zur
Tinetti balance scale (10) wird an-
hand strukturierter Fragen zur kriti-
schen Beurteilung diagnostischer
Studien und Screening-Interventio-
nen analysiert (2, 6, 7). 
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FRAGESTELLUNG AUS DER
PRAXIS

Als niedergelassene Ärztin für All-
gemeinmedizin betreuen Sie einen
Großteil der in einem Altenwohn-
projekt Ihrer Kleinstadt lebenden
Personen. Wie in der Vergangenheit
schon häufiger wurden Sie auch in
der letzten Woche zu einer 80 Jahre
alten, klinisch bisher unauffälligen
Dame gerufen, die eine sturzbeding-
te hüftgelenksnahe Fraktur erlitten
hatte. Zurück in Ihrer Praxis stellen
Sie sich die Frage, ob Sie ein geria-
trisches Screening zur Identifikation
der sturzgefährdeten Personen in Ih-
rer Patientenpopulation einführen
sollen. Die Tinetti balance scale ist
Ihnen aus Handbüchern geriatri-
scher Versorgung bekannt. Sie
möchten prüfen, ob die Durch-
führung des Tinetti-Tests in Ihrer
Gruppe nicht-institutionalisierter
Personen die Zuverlässigkeit der
Vorhersage von Sturzereignissen er-
höht. Ihr Ziel ist es, für die als sturz-
gefährdet identifizierten Personen
ein professionelles Trainingspro-
gramm zur Verbesserung von Balan-
ce, Muskelkraft und Gehfähigkeit
anzubieten.

SUCHE NACH EXTERNER 
EVIDENZ

Sie sind mit der PubMed Datenbank
vertraut und öffnen die Clinical
Queries-Seite (www.ncbi.nlm.nih.
gov/entrez/query/static/clinical.html).
Sie wählen unter den dort verzeich-
neten 4 Studienkategorien (therapy,
diagnosis, etiology, prognosis)
„diagnosis“ aus. Ferner entscheiden
Sie sich zwischen einer sensitiven
oder spezifischen Suchstrategie für
die sensitive, die alle relevanten Ar-
tikel zu einem Suchbegriff, mögli-
cherweise jedoch auch weniger rele-
vante identifiziert. Mit dem Begriff
„Tinetti“ erzielen Sie 36 Treffer. Sie
limitieren die Suche auf die Popula-
tion „Aged: 65+ years“ und eng-
lischsprachige Abstracts, die in den
letzten 10 Jahren publiziert wurden.

Es verbleiben 24 Referenzen. Bei
der Durchsicht der Treffer entschei-
den Sie sich für eine Lancet-Publi-
kation zur Tinetti balance scale (10).
Sie identifizieren darüber hinaus ei-
ne Publikation zur Beurteilung der
Interrater-Reliabilität des Instru-
mentes (4). Sie bestellen die Publi-
kationen über einen Dokumentenlie-
ferservice und beschließen, die An-
gemessenheit der Tinetti balance
scale für das von Ihnen geplante
Screening zu prüfen. 

FRAGESTELLUNG 
DER STUDIE

Raîche et al (10) untersuchen die
prädiktiven Werte der Tinetti balan-
ce scale in einer Kohorte von 225 in
der Gemeinde lebender Personen.
Die Teilnehmer führen den Test zu
Beginn der Studie in ihrer häusli-
chen Umgebung unter Anleitung ei-
ner Studienkrankenschwester durch.
Die Nachbeobachtungszeit beträgt
12 Monate. Die Erhebung der Sturz-
ereignisse erfolgt durch einen von
den Teilnehmern geführten Sturzka-
lender, zusätzlich durch monatliche
Anrufe einer Krankenschwester. Für
das Instrument wird ein Schwellen-
wert von ≤ 36 (von 40 erreichbaren)
Punkten definiert, wobei 40 Punkte
keine Beeinträchtigung und 36 bzw.
weniger Punkte eine Sturzgefähr-
dung anzeigen sollen.

SIND DIE ERGEBNISSE DER
STUDIE GLAUBWÜRDIG?

Wurde der Test mit einem 
validen Referenzstandard
verglichen?
Die Genauigkeit eines Tests wird am
besten durch den Vergleich zu einem
Referenzverfahren mit der höchsten
Diagnosesicherheit bestimmt (2, 6,
7, 8). Das Risikofaktor-Screening
impliziert die Schwierigkeit, einen
geeigneten Referenzstandard festzu-
legen. Die Vorhersage, dass ein be-
stimmtes Ereignis mit hoher Wahr-
scheinlichkeit zukünftig eintreten

wird, kann nicht zeitgleich mit dem
Eintreten dieses Ereignisses festge-
stellt werden. Die Dokumentation
der Ereignisse durch Nachbeobach-
tung der Population über einen der
Studienfrage angemessenen Zeit-
raum gilt jedoch als anerkannter
Goldstandard (7). Raîche et al. (10)
definieren folgerichtig die innerhalb
von 12 Monaten prospektiv doku-
mentierte Anzahl der Personen mit
mindestens einem Sturzereignis als
Referenzstandard. 

Wurden der Test und der Re-
ferenzstandard unabhängig
voneinander erhoben?
Die unabhängige Interpretation der
Ergebnisse des zu untersuchenden
Tests und des Referenzstandards ist
um so wichtiger, je größer die Wahr-
scheinlichkeit ist, dass die Interpre-
tation des Tests durch Kenntnis der
Ergebnisse des Referenzstandards
beeinflusst werden kann (2, 6, 7).
Der vorliegenden Publikation ist
nicht zu entnehmen, ob die den Ti-
netti-Test durchführenden Kranken-
schwestern im Studienverlauf eben-
falls die Anzahl der stürzenden Stu-
dienteilnehmer registrieren. Eine
Verzerrung der Dokumentation
durch Kenntnis der Ergebnisse des
Tests ist denkbar. 

Beeinflussten die Ergebnisse
des zu evaluierenden Tests
die Entscheidung,
ob der Standardtest 
angewendet wurde? 
Die Eigenschaften eines zu eva-
luierenden Tests können durch den
sogenannten Verifikations-Bias oder
Work-up-Bias verzerrt werden,
wenn seine Ergebnisse die Entschei-
dung, den Referenzstandardtest
durchzuführen, beeinflussen (2, 6,
7). In Studien wie der vorliegenden,
die die prognostische Validität eines
Testinstrumentes notwendigerweise
am Endpunkt (Personen mit minde-
stens einem Sturzereignis) untersu-
chen, ist der Verifikations-Bias nicht
relevant.
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ERGEBNISSE DER STUDIE 

Werden die Wahrscheinlich-
keitsverhältnisse der Test-
ergebnisse bzw. notwendige
Daten zu deren Berechnung
angegeben?
Der Nutzen eines diagnostischen
Tests bzw. eines Risikofaktor-Scree-
nings ist durch seine Fähigkeit de-
terminiert, die Wahrscheinlichkeits-
schätzung für das Vorliegen bzw.
das zukünftige Eintreffen des Ereig-
nisses zu erhöhen und andererseits
für Nicht-Erkrankte bzw. Nicht-Ge-
fährdete zu reduzieren (2, 6, 7, 8).
Die Ergebnisse eines Tests werden
am besten anhand einer Vierfelder-
tafel dargestellt (8). Die Ergebnisse
der Tinetti balance scale bei einem
von den Autoren definierten
Schwellenwert von ≤ 36 (von 40 zu
erreichenden) Punkten sind in Ta-
belle 1 dargestellt. In Tabelle 2 sind
die Ergebnisse des Tests für einen
Schwellenwert von ≤ 33 Punkten
dargestellt. 

SIND DIE ERGEBNISSE 
FÜR DIE VERSORGUNG DER
ZIELPOPULATION NÜTZLICH? 

Sind die Reproduzierbarkeit
und die Interpretation 
der Testergebnisse in der
Zielpopulation gegeben?
Ein angemessener Test muss sowohl
eine hohe Übereinstimmung in der
Interpretation des Testergebnisses
durch verschiedene Personen auf-
weisen (Interrater-Reliabilität) als
auch in der Interpretation des glei-
chen Testergebnisses durch eine
Person an verschiedenen Zeitpunk-
ten (Intrarater-Reliabilität). Die Re-
produzierbarkeit von Testergebnis-
sen erlangt erst Bedeutung, wenn
die Validität des Instrumentes belegt
ist. Raîche et al. (10) berichten keine
Ergebnisse einer eigenen Erhebung,
verweisen jedoch auf eine ent-
sprechende Publikation. Cipriany-
Dacko et al. (4) zeigen, dass in einer
heterogenen Gruppe von Untersu-

(10) definierten Schwellenwert von
≤36 Punkten werden durch Einsatz
der Tinetti balance scale 120 der 225
Studienteilnehmer (53%) als sturz-
gefährdet klassifiziert. Diese Sub-
gruppe würde bei Implementierung
sturzpräventiver Maßnahmen einer
Behandlung zugeführt. Die 105 als
nicht-sturzgefährdet identifizierten
Personen (47%) würden im folgen-
den keiner Präventionsmaßnahme
zugeführt (vgl. Tabelle 1). 

Ist mit einem realen Nutzen
für die avisierte Population
bei Durchführung des Tests
zu rechnen?
Die Beurteilung des Nutzens eines
diagnostischen Tests bzw. eines Ri-
sikofaktor-Screenings kann nicht
losgelöst von der Effektivität mögli-
cher Behandlungsoptionen erfolgen.
Rekurrierend auf die Fragestellung
aus der Praxis sind 3 vereinfacht
dargestellte Szenarien möglich. 

Szenario 1
Es erfolgt kein Risikofaktor-Scree-
ning mittels Tinetti balance scale. 
Es werden keine sturzpräventiven
Maßnahmen implementiert: Im Ver-
lauf von 12 Monaten würden ca.
24% der Personen mindestens ein-
mal stürzen. 

Szenario 2
Das Risikofaktor-Screening mittels
Tinetti balance scale bei einem defi-
nierten Schwellenwert von ≤36
Punkten wird durchgeführt. Als
sturzgefährdet identifizierte Perso-
nen werden einem individuell abge-
stimmten Trainingsprogramm zur
Verbesserung von Balance, Muskel-
kraft und Gehfähigkeit zugeführt. In
Anlehnung an einen Cochrane Re-
view (5) führt die Implementierung
dieser Intervention zu einer Reduk-
tion der Stürzer um etwa 20% inner-
halb eines Jahres (gepoolte Daten
aus 3 Studien zeigen ein relatives
Risiko von 0.80, 95% CI 0.66–0.98):
Die Prävalenz der Stürzer würde
von 24% auf 21% gesenkt (insge-
samt würden 7% der Stürzer auf-

chern (klinische Expertise 0–6 Jah-
re) für die 8 getesteten Items der Ba-
lance-Subskala des Tinetti-Tests
überwiegend gute bis beträchtliche
Übereinstimmung (kappa-Werte1

0.4–0.68), für zwei Items jedoch ge-
ringe bzw. mäßige Übereinstim-
mung (kappa-Werte 0.16, 0.39) er-
reicht wird. 

Können die Ergebnisse 
auf die Zielpopulation 
angewendet werden?
Testeigenschaften können variieren,
wenn der Test in unterschiedlichen
Populationen eingesetzt wird. Ent-
spricht die in der Studie untersuchte
Population der avisierten in allen re-
levanten Merkmalen, können die Er-
gebnisse problemlos übertragen
werden. Ist dies nicht der Fall, sollte
die Frage gestellt werden, welche
entscheidenden Gründe gegen die
Übertragbarkeit der Ergebnisse
sprechen und welchen Einfluss dies
auf die Ergebnisse haben könnte (7).
Die von Raîche et al. (10) untersuch-
teKohorte mit einem mittleren Alter
von etwa 80 Jahren und einem im
Mittel erreichten Tinetti-Score von
33.8 Punkten (SD 7.2) ist jedoch mit
der Zielpopulation vergleichbar.

Werden die Testergebnisse
das Patientenmanagement
beeinflussen? 
Diagnostische Tests werden in der
Absicht durchgeführt, entscheiden-
de, das zukünftige Vorgehen beein-
flussende Informationen zu gewin-
nen, die ohne den Test nicht verfüg-
bar sind. Bei dem von Raîche et al.
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1 Das Verhältnis zwischen der tatsächlichen
und der möglichen Übereinstimmung zwi-
schen den Untersuchern – über den Zufall hin-
aus – wird auch als kappa-Wert bezeichnet.
Sehr gute Übereinstimmung liegt bei kappa-
Werten zwischen 0.8 und 1 vor, beträchtliche
Übereinstimmung bei 0.6–0.8, gute Überein-
stimmung bei 0.4–0.6, mäßige Übereinstim-
mung bei 0.2–0.4 sowie geringe bei 0–0.2.



Interpretation
Die Anzahl der Personen, die min-
destens einmal in 12 Monaten stür-
zen, könnte durch Implementierung
der Tinetti balance scale und die bei-
spielhaft angeführte aufwendige In-
tervention um insgesamt 3% ge-
senkt werden. Die Bewertung der
Art und des Ausmaßes des Nutzens
bleiben für die Interpretation offen.
Die zu erwartenden direkten und in-
direkten Kosten sowie die uner-
wünschten Effekte durch die Appli-
kation des Tests sind weitere ent-
scheidende den Wert des Screenings
determinierende Größen. Mögli-
cherweise ist die bislang nicht auf
ihre Genauigkeit untersuchte klini-
sche Einschätzung der Sturzgefähr-
dung dem Risikofaktor-Screening
überlegen. Der klinischen Einschät-
zung ist zumindest der Vorteil in-
härent, beliebig oft wiederholbar zu
sein und gegebenenfalls flexibleres
Handeln zu ermöglichen.

SCHLUSSFOLGERUNGEN 

• Der Nutzen diagnostischer Tests
bzw. von Risikofaktor-Screening-
Instrumenten kann nicht losgelöst
von den in Aussicht stehenden Be-
handlungsoptionen beurteilt wer-
den. 
• Die Bewertung der Art und des
Ausmaßes des Nutzens der Tinetti
balance scale bleibt für die Interpre-
tation offen.
• Grundsätzlich stellt sich die Fra-
ge, wer über den Nutzen von dia-
gnostischen Tests und Risikofaktor-
Screening-Interventionen entschei-
den soll. 

ABSTRACT

Critical Appraisal of a Screening In-
strument to Predict the Risk of Falls
in the Elderly 

The present article describes the critical
appraisal of diagnostic and screening
tests. A geriatric scenario on fall preven-
tion is used as an example. A study on
the Tinetti balance scale is critically 

Szenario 3
Es erfolgt kein Risikofaktor-Scree-
ning mittels Tinetti balance scale.
Die gesamte Population wird dem
individuell abgestimmten Trainings-
programm zugeführt: Die Prävalenz
der Stürzer würde von 24% auf 19%
gesenkt. Insgesamt würden 76% der
Patienten unnötigerweise behandelt,
da sie nicht sturzgefährdet wären.

grund falsch-negativer Ergebnisse
unerkannt bleiben; bei denen als
richtig positiv erkannten könnte mit
einer Wirksamkeit von 20% interve-
niert werden). Darüber hinaus wür-
de 37% der Gesamtpopulation
unnötigerweise in das Trainingspro-
gramm einbezogen, da diese Perso-
nen ein falsch-positives Testergeb-
nis hätten. 
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Tabelle 1. Ergebnisse der Tinetti balance scale bei einem definierten Schwellenwert
von ≤ 36 Punkten (8, 10).

Stürzer Nicht-Stürzer Gesamt

Ergebnisse der Positiv ≤ 36 Punkte 37 a 83 b 120 a+b
Tinetti balance scale Negativ > 36 Punkte 16 c 89 d 105 c+d

Gesamt 53 a+c 172 b+d 225 a+b+c+d

Tabelle 2. Ergebnisse der Tinetti balance scale bei einem Schwellenwert von 
≤ 33 Punkten (8, 10).

Stürzer Nicht-Stürzer Gesamt

Ergebnisse der Positiv ≤ 33 Punkte 27 a 45 b 72 a+b
Tinetti balance scale Negativ > 33 Punkte 26 c 127 d 153 c+d

Gesamt 53 a+c 172 b+d 225 a+b+c+d

Die Sensitivität eines Tests bezeichnet die Wahrscheinlichkeit eines positiven Testergeb-
nisses für Personen, die das Endpunkt-Ereignis tatsächlich aufweisen: 37:53 = 70%
Die Spezifität eines Tests bezeichnet die Wahrscheinlichkeit eines negativen Testergeb-
nisses für Personen, die das Endpunkt-Ereignis tatsächlich nicht aufweisen: 89:172 = 52%
Die prädiktiven Werte eines Testergebnisses bezeichnen:
für ein positives Ergebnis (positiv-prädiktiver Wert = PPW), die Wahrscheinlichkeit für ein
Endpunkt-Ereignis für Personen mit einem positiven Testergebnis: 37:120 = 31%
für ein negatives Ergebnis (negativ-prädiktiver Wert = NPW), die Wahrscheinlichkeit der
Abwesenheit eines Endpunkt-Ereignisses für Personen mit einem negativen Testergebnis:

89:105 = 85%
[je besser ein Test differenziert, umso größer ist der Unterschied zwischen dem prädiktiven
Wert und der Vortest-Wahrscheinlichkeit (die Vortest-Wahrscheinlichkeit entspricht
der Prävalenz des Endpunktes in der getesteten Population: 53:225 = 24%)] 
Die Likelihood ratio (LR) eines Testergebnisses bezeichnet die Wahrscheinlichkeit des
Testergebnisses für Personen mit tatsächlichem Vorliegen des Endpunktes im Verhältnis
zur Wahrscheinlichkeit für Personen, die den Endpunkt nicht aufweisen.
Die LR+ für ein positives Testergebnis ist: (37:53):(83:172) = 1.45; die LR- für ein nega-
tives Testergebnis ist: (16:53):(89:172) = 0.58 [ein Test hat keinen Nutzen, wenn die LR 1
beträgt; ein Test ist umso nützlicher, je mehr die LR von 1 abweicht, d.h. je größer als 1 sie
ist für die LR+ und je kleiner als 1 sie ist für die LR-. Für Tests mit unterschiedlichen Schwel-
lenwerten kann die LR für jeden Schwellenwert einzeln kalkuliert werden (8)].

Sensitivität = 51%; Spezifität = 74% 
PPW = 37%; NPW = 83%
LR+ = 1.95; LR- = 0.66



appraised. It is demonstrated that the 
instrument adds marginal information.
The benefit for the target population 
remains questionable. 

Key words: Risk factor screening, mass
screening, accidental falls, predictive
values, sensitivity and specificity
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klinische Entscheidungsfindung zu
bestimmen. Im Rahmen unseres
Vorhabens, eine Evidenz-basierte
Verbraucherinformation zur Wirk-
samkeit der sogenannten Hormoner-
satztherapie (hormone replacement
therapy, HRT) in der Prävention
non-vertebraler Frakturen zu erstel-
len, analysierten wir eine im Journal
of the American Medical Associa-
tion (JAMA) publizierte Meta-Ana-
lyse (14). Basiert der bislang postu-
lierte Nutzen der HRT in der
Prävention non-vertebraler Fraktu-
ren auf Beobachtungsstudien und
Untersuchungen mit Surrogat-End-
punkten wie z. B. Knochendichte,
sind in die Meta-Analyse von Tor-
gerson und Bell-Syer (14) RCTs ein-
geschlossen, die Frakturdaten erho-
ben oder publiziert hatten, jedoch
mehrheitlich andere primäre Ziel-
größen untersuchen. Diese besonde-
re Vorgehensweise in der Erstellung
von Meta-Analysen wurde in der
Vergangenheit bereits von Hemmin-
ki und McPherson (6) im Hinblick
auf die Wirksamkeit der HRT in der
Prävention kardiovaskulärer Ereig-
nisse benutzt. 
Die Synthese der Daten aus den 22
in die Meta-Analyse eingeschlosse-
nen RCTs zeigt eine statistisch sig-
nifikante Reduktion non-vertebraler

EINLEITUNG

Während der letzten 10 Jahre hat die
Anzahl veröffentlichter Meta-Ana-
lysen bedeutend zugenommen.
Parallel hat sich eine breite Diskus-
sion um die Methodik systemati-
scher Übersichtsarbeiten entwickelt.
Insbesondere die Beiträge der Evi-
dence-based Medicine Working
Group (13) definieren richtungswei-
sende Qualitätsstandards. Mit dem
QUOROM Statement wurde eine
Direktive zur Verbesserung der Be-
richterstattung über Meta-Analysen
aus randomisiert-kontrollierten Stu-
dien (RCTs) formuliert (10).
Dem Prozess der Erstellung von
Meta-Analysen sind zahlreiche Pro-

ZUSAMMENFASSUNG

Der vorliegende Beitrag skizziert die Schwierigkeiten, Daten aus einer kürzlich publizierten
Meta-Analyse zur Wirksamkeit der sogenannten Hormonersatztherapie in der Prävention
non-vertebraler Frakturen zu benutzen. Die Extraktion der Daten aus den primären Studien
belegt Diskrepanzen mit den Originaldaten aus 3 von 14 Studien. Da es für den Nutzer von
Meta-Analysen derzeit vielfach nicht möglich ist, die komplexen Entscheidungsprozesse in
der Erstellung der Arbeit nachzuvollziehen, wird eine Strategie zur Erhöhung der Transpa-
renz vorgeschlagen. So könnte die Darstellung der Meta-Analysen zugrunde liegenden
Entscheidungsprozesse und aller berücksichtigten unpublizierten Daten auf der Home-
page des publizierenden Journals ein Medium zur Erhöhung der methodischen Qualität
darstellen.

Sachwörter: Meta-Analyse, Hormonersatztherapie, Frakturen 

Kritische Beurteilung einer Meta-Analyse 
zur Wirksamkeit der sogenannten Hormon-
ersatztherapie und Vorschläge zur verbesserten
Transparenz von Meta-Analysen
Gabriele Meyer

IGTW – Gesundheit, Universität Hamburg

bleme und mögliche Fehlerquellen
inhärent. Autoren sind mit komple-
xen Entscheidungen konfrontiert,
die die Präzision der Fragestellung,
die Auswahl und kritische Beurtei-
lung der relevanten Studien (primä-
re Studien), die Zusammenstellung
und Synthese der relevanten Infor-
mationen und die Schlussfolgerun-
gen betreffen. Egger und Davey
Smith (5) zeigen, dass Meta-Analy-
sen zur gleichen klinischen Fra-
gestellung zu divergierenden Ergeb-
nissen und Schlussfolgerungen
führen können. Für den Nutzer einer
Meta-Analyse ist es unumgänglich,
die Validität und Reliabilität der Er-
gebnisse einschätzen zu können, um
die Relevanz der Publikation für die
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Analyse in 6 E-Mails kommuniziert
sowie Antworten auf Anfragen an
Autoren primärer Studien weiterge-
leitet. Der später publizierte Letter
Torgersons und Bell-Syers (15)
berücksichtigt hingegen nicht alle
inzwischen in diesem Kommunika-
tionsprozess identifizierten Diskre-
panzen der Daten. Ein daraufhin von
uns verfasster Brief an die Redak-
tion wurde über die Editoren von
JAMA den Autoren der Meta-Ana-
lyse zugänglich gemacht. In ihrem
Antwortschreiben lassen Torgerson
und Bell Syer offen, wie es zu den
Datendiskrepanzen kommt und ver-
weisen auf ein erneutes Poolen der
Daten unter Berücksichtung der kor-
rekten Daten, welches das Ergebnis
unwesentlich verändert (RR 0.72
(95% CI 0.56–0.93) anstatt RR 0.73
(95% CI 0.56–0.94). 
In ihrem publizierten Letter (15)
nehmen Torgerson und Bell-Syer
den methodisch-kritischen Beitrag
Altmans (1) nicht zur Kenntnis. Alt-
man zeigt auf, dass der in der Meta-
Analyse kalkulierte altersabhängige
Unterschied in der Wirksamkeit der
HRT nur durch eine nicht angemes-
sene statistische Analyse zustande
kommt. Die von den Autoren durch
Subgruppenanalyse bzw. Meta-Re-
gression errechnete altersabhängige
Dichotomie in der Wirksamkeit der
HRT für Frauen im mittleren Alter
unter 60 Jahren bzw. über 60 Jahren
wird bei Benutzung eines metho-
disch angemessenen Interaktions-
tests hinfällig. Torgerson und Bell-
Syer (15) hingegen halten an der 
arbiträren Dichotomie fest und ma-
nifestieren diese in ihrem Letter
durch Neuberechnung des RR unter
Berücksichtigung von drei weite-
ren zwischenzeitlich identifizierten
RCTs.

DISKUSSION

Dem begründeten Anspruch, unpu-
blizierte Daten in Meta-Analysen zu
berücksichtigen, um Verzerrungen
durch „Publication bias“ zu mini-
mieren (5,9), steht die fehlende

Frakturen für die HRT-Gruppe bei
einem relativen Risiko (RR) von
0.73 (95% CI 0.56–0.94). Eine Sub-
gruppen-Analyse legt einen alters-
abhängigen Effekt nahe mit einem
größeren Nutzen für Frauen im mitt-
leren Alter #60 Jahre (RR 0.67,
95% CI 0.46–0.98) und reduziertem
Nutzen für Frauen im mittleren Alter 
$60 Jahre (RR 0.88, 95% CI
0.71–1.08) (14). 
Der vorliegende Beitrag skizziert
die Schwierigkeiten, die Daten der
Meta-Analyse zu nutzen, obwohl
die Publikation den Kriterien des
QUOROM Statements entspricht.
Darüber hinaus wird der Versuch
unternommen, beispielhaft Vor-
schläge zu generieren, die die Trans-
parenz von Meta-Analysen weiter
erhöhen könnten. 

METHODEN

Im Rahmen der Sichtung der exter-
nen Evidenz zur Wirksamkeit der
HRT in der Prävention non-verte-
braler Frakturen wurde die in JAMA
2001 publizierte Meta-Analyse von
Torgerson und Bell-Syer (14) identi-
fiziert. Die Meta-Analyse erfüllte
die im Studienprotokoll unseres
Vorhabens zur Erstellung Evidenz-
basierter Verbraucherinformationen
definierten Einschlusskriterien zur
Datenextraktion aus RCTs und Me-
ta-Analysen aus RCTs. Die Meta-
Analyse poolt Daten aus 22 RCTs,
die die Wirksamkeit der HRT auf
unterschiedliche Endpunkte unter-
sucht und Frakturdaten erhoben hat-
ten.
Die Güte der Berichterstattung der
Meta-Analyse wurde anhand der
Kriterien des QUOROM Statements
geprüft (10).
Da wir die publizierte externe Evi-
denz zur HRT bedingt durch eigene
Arbeiten in diesem Themenbereich
kennen (12), fielen bereits bei der
ersten unsystematischen Lektüre der
Publikation Inkongruenzen zu den
Daten der primären Studien auf. So-
mit wurde eine Prüfung der Zuver-
lässigkeit der Meta-Analyse durch
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Vergleich der Frakturdaten aus den
primären Studien mit den in der Me-
ta-Analyse referierten Daten not-
wendig. Diskrepanzen zwischen den
Daten wurden im persönlichen Kon-
takt via E-Mails mit den Autoren der
Meta-Analyse versucht zu klären.
Ferner wurden 3 Autoren primärer
Studien angeschrieben, deren Publi-
kationen im Vergleich zu denen in
der Meta-Analyse referierten diskre-
pante Frakturdaten aufwiesen. 

KRITISCHE BEURTEILUNG 
DER META-ANALYSE 

Die Meta-Analyse erfüllt mit Aus-
nahme der fehlenden graphischen
Darbietung eines Untersuchungs-
verlaufs (Trial flow) die im
QUOROM Statement formulierten
Kriterien (10). Die Autoren berich-
ten, die Daten unabhängig vonein-
ander extrahiert zu haben und bei
unklarer Datenlage mit den Autoren
primärer Studien Kontakt aufge-
nommen zu haben. Obwohl der
primäre Endpunkt als „Anzahl der
Frauen mit mindestens einer non-
vertebralen Fraktur“ definiert ist,
werden die Primärdaten in Abbil-
dung 1 der Meta-Analyse als „An-
zahl der non-vertebralen Frakturen“
ausgewiesen. Die Extraktion der
Frakturdaten aus den primären Stu-
dien zeigt, dass nur 7 der 21 in Jour-
nalen oder Kongresssupplementen
publizierten eingeschlossenen Stu-
dien die Daten zur „Anzahl der
Frauen mit mindestens einer non-
vertebralen Fraktur“ explizit und für
beide Studiengruppen berichten. In
7 weiteren Studien werden entweder
nur Angaben zu den Ereignisraten
non-vertebraler Frakturen gemacht
oder die Unterscheidung zwischen
vertebralen und non-vertebralen
Frakturen ist nicht möglich. Unser
Vergleich der in der Meta-Analyse
referierten Frakturdaten mit den Da-
ten aus den 14 primären Studien, die
Frakturdaten berichten, bestätigt
Diskrepanzen in 3 von 14 Fällen
(Tabelle 1). Diese Inkongruenzen
wurden mit den Autoren der Meta-



kürzlich veröffentlichte WHI-Studie
(16) belegt einen potentiellen Nut-
zen der HRT in der Prävention
Osteoporose-assoziierter Frakturen.
Ein Cochrane Review zur Wirksam-
keit der HRT in der Behandlung der
postmenopausalen Osteoporose be-
findet sich in Vorbereitung (17).
Wir schlagen vor, die einer Meta-
Analyse zugrunde liegenden Ent-
scheidungsprozesse und alle der Öf-
fentlichkeit nicht zugänglichen Da-
ten, die Eingang in den Erstellungs-
prozess der Meta-Analyse finden, in
einem geeigneten Forum zur Verfü-
gung zu stellen. Dies kann z. B. die
Homepage des publizierenden Jour-
nals sein. Diese in der Vergangen-
heit mehrfach diskutierte Offensive
zur Erhöhung der Transparenz me-
dizinischer Publikationen (3,4) wird
z. B. von der Cochrane Collabora-
tion realisiert. Durch ihren öffentli-
chen Charakter kann diese Vorge-
hensweise zu einem umsichtigeren

Dieser Befund ist beunruhigend und
lässt weitere Dateninkongruenzen
möglich erscheinen. Ferner bestätigt
sich der bekannte Sachverhalt, dass
die Publikation einer Arbeit in einer
Zeitschrift mit externer Begutach-
tung die Validität von Studienergeb-
nissen nicht garantiert. Darüber hin-
aus zeigen unsere Ausführungen die
mangelnde Bereitschaft der Auto-
ren, an sie im persönlichen Kontakt
oder in einem publizierten Letter (1)
herangetragene kritische Anmer-
kungen zu berücksichtigen. 
Auch wenn die modifizierte Daten-
lage die Ergebnisse der Meta-Analy-
se nicht entscheidend verändern
dürfte, erscheint der Aufwand der
Datenüberprüfung für den Nutzer
einer Meta-Analyse nicht zumutbar. 
Die bislang schwache externe Evi-
denz zur Wirksamkeit der HRT in
der Prävention non-vertebraler
Frakturen bleibt auch nach Publika-
tion der Meta-Analyse limitiert. Die

Transparenz der Erfassung und Aus-
wahl der Daten gegenüber. Obgleich
inzwischen allgemein akzeptiert und
im wegweisenden QUOROM State-
ment (10) gefordert ist, den Prozess
der Datengewinnung für eine Meta-
Analyse in der Publikation umfas-
send darzustellen, bleiben Entschei-
dungsprozesse im Umgang mit un-
eindeutigen bzw. nicht vollständig
publizierten Daten sowie Daten, die
im persönlichen Kontakt mit Unter-
suchern erhoben wurden, weitestge-
hend verborgen. Wir fanden, dass
Torgerson und Bell-Syer (14) in 3
von 14 Fällen Daten aus primären
Studien unsachgemäß behandelten
und offensichtlich zur Verifizierung
der Zuverlässigkeit der Originalda-
ten nicht – wie in ihrer Publikation
beschrieben – die Untersucher kon-
taktiert haben. Die von den Autoren
beanspruchte unabhängige Datenex-
traktion konnte nicht zur vollständi-
gen Richtigkeit der Daten beitragen.
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Tabelle 1. Diskrepanzen zwischen den Daten aus primären Studien und den in der Meta-Analyse berücksichtigten Daten 

Publikation Primärer Mittleres Alter ± SD bzw. Beobach- Ergebnisse der primären Studien Angaben in der Meta- 
Endpunkt (range) der Teilnehmer, tungszeit, Analyse (14),Abb. 1, „No.

Jahre Jahre Frauen mit mindes- Anzahl der of Events/Total No.Treated
(Mittel- tens einer Fraktur Frakturen [Aktualisierung im
wert) konsekutiven Letter (15)]

HRT KG1 HRT KG HRT KG HRT KG

Mosekilde Frakturen 49.5 ± 2.7 50.0 ± 2.8 5 (n.p.)2 28/5023 41/504 34/502 43/504 27/502 39/504 
et al. [34/502] [43/504]
(2000) (11)

Komulainen Knochen- 52.9 52.6 
et al. dichte (52.1–53.3) (52.2–53.2) 5 (4.3) 13/232 26/2324 15/232 32/232 13/232 27/232
(1998) (8)

Hulley et al. Myokard- 67 ± 7 67 ± 7 n.p. (4.1) n.p. n.p.5 130/1380 138/1383 130/1380 138/1383 
(1998) (7) infarkt

KHK-Tod

1 KG – Kontrollgruppe 
2 N.p.– Angabe nicht publiziert
3 Die Angabe zur Anzahl der Frauen mit mindestens einer non-vertebralen Fraktur ist der Publikation der primären Studie nicht zu ent-
nehmen. Nach Kontaktaufnahme mit einem der Autoren (P.Vestergaard) wurden uns die Daten zur Verfügung gestellt.

4 Die Angabe ist der primären Publikation zu entnehmen.
5 Eine kürzlich veröffentlichte Re-Analyse der HERS-Frakturdaten (2) zeigt, dass die von Torgerson und Bell-Syer benutzten Daten sowohl
non-vertebrale als auch vertebrale Frakturen einschließen. Die Erstautorin der Publikation (J. Cauley) bestätigte im persönlichen Kon-
takt, dass die Daten zur Anzahl der Frauen mit mindestens einer non-vertebralen Fraktur bislang nicht ausgewertet wurden.



Comparison between the fracture data
extracted from the primary studies and
the data included in the meta-analysis
showed discrepancies for the primary
endpoint in three out of 14 studies. Since
the complex decision processes behind
meta-analyses are often not transparent
to the reader it is recommended to pro-
vide further details on decision processes
for data collection, selection and inclus-
ion criteria for unpublished data. This
information could be made available on
the website of the publishing journal.

Key words: Meta-analysis, hormone re-
placement therapy, fractures
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Umgang mit Daten aus primären
Studien führen und somit die Vali-
dität von Meta-Analysen erhöhen.
Die Bereitstellung eines Internet-ge-
stützten Systems für Kommentare
zu systematischen Reviews, wel-
ches Nutzern von Meta-Analysen
die Möglichkeit bietet, kritische An-
merkungen über den nur selektiv er-
folgreichen Weg eines „Letter to the
Editor“ hinaus öffentlich zugänglich
zu machen, ist wünschenswert. Bei-
spielhaft für eine derartige Kommu-
nikationsplattform ist die Cochrane
Collaboration.

SCHLUSSFOLGERUNGEN

• Diese Detail-Studie einer Meta-
Analyse zeigt, dass es für Nutzer
von Meta-Analysen auch bei Publi-
kationen, die den Kriterien des
QUOROM Statements entsprechen,
schwierig sein kann, die Zuverläs-
sigkeit der Ergebnisse einzuschät-
zen.
• Die methodologische Diskussion
über Meta-Analysen sollte zukünf-
tig offensiver Ansätze generieren,
die Transparenz der Arbeiten zu er-
höhen.
• Eine Darbietung der komplexen
Entscheidungsprozesse in der Er-
stellung von Meta-Analysen und al-
ler in die Erstellung einfließenden
Daten kann zur Erhöhung der me-
thodischen Qualität von Meta-Ana-
lysen führen. 
• Autoren von Meta-Analysen sind
aufgefordert, reflexiv auf kritische
Anmerkungen zu ihrer Analyse zu
reagieren.

ABSTRACT

Critical appraisal of a meta-analysis
on the effects of hormone replacement
therapy on non-vertebral fractures.
Suggestions to increase transparency
of meta-analyses

The present article discusses the diffi-
culties in using data from a meta-ana-
lysis of the effects of hormone replace-
ment therapy on non-vertebral fractures.
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ZUSAMMENFASSUNG

Das kürzlich von der Zentralstelle der Deutschen Ärzteschaft zur Qualitätssicherung in der
Medizin und dem Deutschen Netzwerk Evidenzbasierte Medizin vorgelegte Curriculum für
EBM-Kurse kann möglicherweise einen wichtigen Beitrag zur Qualitätssicherung dieser
beruflichen Weiterbildungsmaßnahme für Mediziner darstellen. Die kritische Würdigung
des curricularen Entwurfs aus pädagogischer Perspektive zeigt, dass entscheidende, ein
umfassendes Curriculum determinierende und die angestrebte Standardisierung der Kurse
begünstigende Elemente weitestgehend ausgespart werden. Resümierend möchten wir
vorschlagen, den curricularen Entwurf durch eine umfassende didaktische Aufbereitung
unter Berücksichtigung einer dezidierten Beschreibung der Lernmethoden, geeigneter 
Medien und Sozialformen sowie der Instrumente für eine realistische Lernzielkontrolle 
des konkret angestrebten Zugewinns an Fach-, Methoden-, Sozial- und Persönlichkeits-
kompetenz zu ergänzen.

Sachwörter: Curriculum, Evidenz-basierte Medizin, Unterrichtsmethoden

EINLEITUNG

Kürzlich legten die Zentralstelle der
Deutschen Ärzteschaft zur Qua-
litätssicherung in der Medizin und
das Deutsche Netzwerk Evidenzba-
sierte Medizin (9) das Curriculum
vor, an dem sich zukünftig Kurse
zur Evidenz-basierten Medizin für
Ärzte orientieren sollen. Das Vorha-
ben, der Pluralität der Kurse durch
eine curriculare Standardisierung
begegnen zu wollen, erscheint in
mehrfacher Hinsicht als sinnvoll.
Verbindliche Vorgaben zur Kursge-
staltung und -organisation lassen ei-
ne Qualitätssicherung der Kurse er-
hoffen. Es ist damit zu rechnen, dass

die Qualität der Kurse bundesweit
vergleichbarer wird, da die Abhän-
gigkeit der Kursgestaltung vom an-
bietenden Zentrum und der Qualifi-
kation der Dozenten durch einheitli-
che Empfehlungen minimiert wird. 
Das Curriculum zeichnet sich durch
einen klar strukturierten Aufbau und
eine dezidierte Darlegung der Inhal-
te der EBM-Kurse aus. Aus der Auf-
stellung der Autoren geht hervor,
dass in die Entwicklung des Doku-
mentes namhafte Vertreter aus Zen-
tren der deutschen EBM-Bewegung
involviert waren. Angehörige der
pädagogischen Profession waren
hingegen nicht beteiligt, was sich
aus unserer Sicht in einer Unterre-

präsentanz pädagogischer Überle-
gungen und didaktisch-methodi-
scher Handlungsempfehlungen wi-
derspiegelt.  
Da im Vorwort Nutzer des Curricu-
lums ausdrücklich zur Stellungnah-
me aufgefordert werden, möchten
wir mit einer kritischen Würdigung
aus pädagogischer Perspektive eini-
ge Anmerkungen zur Diskussion
stellen. 

WEIST DAS SCHRIFTSTÜCK
DIE IMPLIKATIONEN EINES
CURRICULUMS AUF?

Die Lektüre des Dokumentes zeigt,
dass es sich nicht um ein Curriculum
im umfassenden Sinne handelt, wel-
ches detaillierte Angaben über Lern-
ziele, Lerninhalte und Lernverhalten
(z. B. Wissen, Verstehen, Anwen-
den), Lernmethoden, Medien sowie
Lernzielkontrollen beinhaltet. Viel-
mehr werden die ein umfassendes
Curriculum bestimmenden Kompo-
nenten ausgespart: die ausführliche
Beschreibung der Lernmethoden,
der Medien und der Lernzielkontrol-
len. Der Begriff Curriculum ist hier
besser durch die Bezeichnung lern-
zielorientierter bzw. curricularer
Lehrplan zu ersetzen (8). 

ZaeFQ IM BLICKPUNKT
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Vor dem Hintergrund der intendier-
ten Standardisierung beruflicher
Weiterbildungsmaßnahmen zur EBM
für Mediziner sollte ein solcher cur-
ricularer Entwurf zumindest diffe-
renzierte Angaben zu den unterricht-
lichen Verfahren zum Erreichen der
konkreten Unterrichtsziele beinhal-
ten. Die erwartungsgemäß indiffe-
rente pädagogische Qualifikation
der Dozenten macht eine ausführli-
che und verbindliche Darstellung
der Affinität zwischen Lernzielen
und Methodenaspekten (Sozialfor-
men, Aktionsformen, Artikulations-
formen, personaler und apersonaler
Ressourceneinsatz) um so notwen-
diger. Evaluierte sowie praxisbe-
währte Herangehensweisen zur ho-
rizontalen didaktischen Reduktion
komplexer Inhalte (Beispiele, Meta-
phern, Erklärungen und Veranschau-
lichungen) sollten in der curricula-
ren Konzeption von EBM-Kursen
keinesfalls fehlen (1). 
Das in Tabelle 1 angeführte Beispiel
zeigt, wie die curriculare Fundie-
rung einer exemplarischen Lernein-
heit unter Berücksichtigung von In-
halt, Methodik und Sozialform, Me-
dien und intendierter Kompetenz-
erweiterung aussehen kann. 

Vermittlung von Techniken des
Konzeptes „EBM“ intendieren. Zu-
dem bleibt die tatsächliche Qua-
litätsverbesserung der Weiterbil-
dungsmaßnahmen zunächst speku-
lativ und der Evaluation anheim ge-
stellt. Die curricular standardisierten
EBM-Kurse haben möglicherweise
mittelbare Auswirkung auf die Ver-
sorgungsqualität von Patienten bzw.
Verbrauchern im Gesundheitswe-
sen. Die Beweisführung eines posi-
tiven Einflusses auf relevante Pa-
tienten-orientierte Erfolgsparameter
steht jedoch bislang aus (6, 7).

SIND DIE ZIELE DER KURSE
ANGEMESSEN?

Drei zentrale Zielsetzungen der
EBM-Kurse werden deklariert: Ne-
ben der Beschaffung valider Litera-
turquellen sind dies die Durchfor-
stung des „Dschungel des Wissens“
und die Lernchance, die „eigene Er-
fahrung und das medizinische Wis-
sen in Übereinstimmung zu brin-
gen“ (9). Vermag die auch an ande-
rer Stelle ausgesprochen metaphori-
sche Sprache des curricularen Ent-
wurfs den Leser möglicherweise be-

SIND DIE ZIELSETZUNGEN DES
CURRICULAREN ENTWURFS
REALISTISCH? 

In den Ausführungen werden fünf
Zielsetzungen des curricularen Ent-
wurfs formuliert: 1) Vermittlung va-
lider und verständlicher Informatio-
nen über medizinische Maßnahmen
an Ärzte, Patienten und Öffentlich-
keit, 2) Reflexion und Verbesserung
der Begründung ärztlicher Maßnah-
men, 3) Beförderung der Nutzung
von EBM als Werkzeug des internen
Qualitätsmanagements, 4) Fundie-
rung von Diskursen über Prioritäten,
Ressourcen und Qualität im Ge-
sundheitswesen, 5) Einbindung der
EBM in die Aus- und Weiterbildung
von Medizinern. Diese Zielvorga-
ben sind jedoch eher als global für
die „EBM-Bewegung“ geltend zu
verstehen, können jedoch keines-
falls Lehrziele einer beruflichen
Weiterbildungsmaßnahme abbilden.
Ein Curriculum kann aus unserer
Sicht kein Mittel zur Qualitätssiche-
rung im Gesundheitswesen darstel-
len. Es dient vielmehr der Sicherung
der Strukturqualität beruflicher Wei-
terbildungsmaßnahmen, die im Sin-
ne einer Anpassungsfortbildung die

Urban & Fischer Verlag 
Z. ärztl. Fortbild. Qual.sich. (ZaeFQ) (2003) 97: 287–290

http://www.urbanfischer.de/journals/zaefq
288

Tabelle 1. Beispiel für eine curricular fundierte Lerneinheit zur Eröffnung eines EBM-Kurses.

Lern- Inhalt Methodik Medien Kompetenzen
ein- Sozialform
heit Fachlich Methodisch Sozial Personal

1 Expertentum vs. Video- Arbeitsblatt Die Teilnehmer Die Teil- Die Teil- Den persön-
externe Evidenz gestütztes zur sollen her- nehmer sind nehmer lichen und be-
am Beispiel der Arbeiten strukturierten kömmliche in der Lage, können ruflichen Nutzen
Gabe von Sexual- Beobachtung Strategien der eine Video- zu einem sehen, sich In-
hormonen in der des Videos Meinungs- dokumentation kontrovers formationen-
Menopause/Post- bildung und kriterien- diskutierten selbst beschaffen
menopause zur Moderierte Meta-Plan- Informations- orientiert  zu Thema auf und bewerten zu
Prävention kardio- Diskussion Wand verbreitung untersuchen der Meta- können, um in
vaskulärer im Plenum kritisch reflektieren Ebene mit der Meinungs-
Ereignisse und analysieren den anderen bildung zu Ge-

Sammlung und sowie die Limi- Teilnehmern sundheits- und
Bewertung der tierungen und kommuni- Krankheits-
Diskussions- Widersprüche von zieren themen nicht
beiträge am Expertenmeinun- von den parti - 
Metaplan gen erkennen kularistischen
(Ergebnis- Interessen der 
sicherung) „Experten“ ab-

hängig zu sein



mittels bestimmter Lerninhalte einer
Unterrichtseinheit adressierten Kom-
petenzbereiche durch Lernerfolgs-
kontrollen evaluiert werden.
Betrachtet man das theoretische
Konzept „EBM“, so sollte dem 
Erlernen methodischer Kompeten-
zen durch die didaktische Konzep-
tion der Kurse mehr Rechnung ge-
tragen werden als dem behavioris-
tisch orientierten Lernen von Fach-
termini. 
In den allgemeinen Lernzielen wird
die Intention zum Ausdruck ge-
bracht, die Fertigkeit der Teilnehmer
zur angemessenen Kommunikation
mit Patienten befördern zu wollen.
Ein mit diesem Lernziel korrespon-
dierendes Modul „Kommunika-
tionstraining“ ist jedoch nicht aufge-
führt. Auch der Erweiterung von
Kommunikationskompetenzen die-
nende Aktionsformen des Unter-
richts wie Rollenspiel, Debatte oder
Simulation werden nicht erwähnt.
Wünschenswert wäre insbesondere
ein Lernmodul zur Risikokommuni-
kation mit Patienten bzw. Verbrau-
chern im Gesundheitswesen. Im
Rahmen dieser Lerneinheit sollte für
die Teilnehmer des Kurses ausrei-
chend Gelegenheit bestehen, sich

aktiv und in simulierten Gesprächs-
situationen mit den in der internatio-
nalen Literatur diskutierten Strategi-
en der Risikokommunikation (4, 5)
auseinander zu setzen:
• Darstellung von Nutzen und Scha-
den in absoluten Zahlen (ARR,
NNT, NNH, NNS); Verzicht auf die
alleinige Darstellung von Daten in
Relativprozent 
• Kalkulation individueller Risiken
anhand verfügbarer Risiko-Charts,
die bekannte Risikofaktoren berück-
sichtigen 
• Darstellung des Lebenszeitrisi-
kos; Information über das Risiko in
einer realistischen Zeitspanne; Ver-
gleiche mit bekannten, alltäglichen
Risiken
• Unterstützung des Informations-
prozesses durch visuelle Darstellung
(z. B. Tortendiagramm, Gesichter)
• Verwendung Evidenz-basierter
Entscheidungshilfen (z. B. Informa-
tionsbroschüre, Video, interaktives
Computer-basiertes Programm).
Eine mögliche Übung zur Erweite-
rung der Kompetenz zur Kommuni-
kation von Risiken und Nutzen the-
rapeutischer Optionen im Rahmen
von EBM-Kursen ist in Abbildung 1
aufgeführt.

fremden, so provoziert die letztge-
nannte Zielsetzung jedoch auch in-
haltliche Kritik. Unseres Erachtens
widerspricht diese Zielformulierung
den Grundsätzen der „EBM-Bewe-
gung“, die vielmehr dazu auffor-
dern, subjektiv konstruierte Erfah-
rungen und internalisierte Haltun-
gen zu reflektieren und zu modifi-
zieren.
Die Unterscheidung der Lernziele
des Kurses in Einstellungen bzw.
Werte und Überzeugungen, Fertig-
keiten und Wissen ist als obsolet zu
betrachten. Wir möchten in Frage
stellen, dass durch die curricular
fundierten EBM-Kurse, die allein
vom zeitlichen Rahmen und der in-
haltlichen Dichte eher einem funk-
tionellen Ausbildungs- oder Trai-
ningsverständnis als einem umfas-
senden Bildungsverständnis ver-
pflichtet sind, überhaupt Werte,
Überzeugungen und Einstellungen
nachhaltig angesprochen werden
können. Unseres Erachtens sollte
eher der konkret zu erwartende Zu-
gewinn an beruflicher Handlungs-
kompetenz (Fach-, Methoden-, So-
zial- und Persönlichkeitskompe-
tenz) prädefiniert werden (1, 3). Da-
bei müssen nicht zwangsläufig alle
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A. Bitte schließen Sie sich einer der beiden Arbeitsgruppen an.
1. Gruppe: Übernehmen Sie die Rolle einer Ärztin / eines Arztes
2. Gruppe: Übernehmen Sie die Rolle einer Patientin / eines Patienten

B. Erarbeiten Sie bitte zur Vorbereitung auf das Rollenspiel „Beratungsgespräch“ die folgenden Aufgaben in Ihrer Arbeitsgruppe.
Die Ärzte Zeitung vom 02.02.2001 meldet (2): „Mit dem neuen Bisphosphonat Risedronat läßt sich bei Frauen in der Postmenopause, 
die bereits eine Osteoporose haben, nicht nur die Rate der Wirbelfrakturen senken. Auch die Rate der Schenkelhalsfrakturen wird deutlich
reduziert. Das hat eine Studie mit über 9000 Frauen ergeben, die jetzt im „New England Journal of Medicine“ (344, 2001, 333) publiziert
worden ist (...).“

1. Gruppe (Ärztinnen und Ärzte)
1) Wie sind die Ergebnisse darzustellen, damit Ärzte und auch ihre Patienten den möglichen Nutzen und den fehlenden Nutzen der 
Behandlung einschätzen können?
2) Versuchen Sie für den Endpunkt hüftgelenksnahe Fraktur die Ergebnisse objektiv darzustellen. Benutzen Sie dazu die Daten aus der 
Tabelle 2 der beiliegenden Originalarbeit.

2. Gruppe (Patientinnen und Patienten)
Entwickeln Sie Fragen, die Sie an Ihren Arzt / Ihre Ärztin richten können, um Ihren möglichen Nutzen bzw. fehlenden Nutzen durch eine
Bisphosphonat-Einnahme im Hinblick auf die Vermeidung einer hüftgelenksnahen Fraktur zu ermitteln.

Abb. 1. Beispiel einer möglichen Übungsaufgabe im Rahmen des Lernmoduls „Kommunikation von Risiken und Nutzen therapeutischer
Optionen“.



daktisch-methodischer Handlungs-
empfehlungen aus. 
• Der curriculare Entwurf sollte
durch eine dezidierte didaktische
Aufbereitung, ein Methoden-Set
und angemessene Instrumente für
eine realistische Lernzielkontrolle
ergänzt werden.  

ABSTRACT 
Didactic reflections on the EbM Cur-
riculum of the German Agency for
Quality in Medicine (AQuMed) and
the German Network for Evidence-
based Medicine 

The German Agency for Quality in 
Medicine (AQuMed) and the Network
for Evidence-based Medicine (EbM) 
have recently published the draft of an
EbM Curriculum for continuing medical
education. This standardised concept
might lead to an improvement of the
quality of EbM courses for physicians.
Critical appraisal of the curriculum from
a didactic point of view reveals both a
substantial lack of teaching methods and
teaching aids, and a lack of appropriate
tools for the evaluation of the actual 
increase in professional competence.
This includes specialised subject know-
ledge, methodological considerations as
well as highly developed communica-
tion and social skills. We recommend in-
corporation of these components into the
curriculum design to facilitate its 
successful implementation. 

Key words: medical education, curri-
culum, Evidence-based-Medicine, teach-
ing methods
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WELCHE EVALUATIONS-
FORMEN SIND GEPLANT?

Weitestgehend undifferenziert stel-
len sich die geplanten Evaluations-
methoden des Lernerfolges dar. Die
vorgeschlagene Option „Multiple
Choice“ dient ausschließlich der
Abfrage des unmittelbaren Wissens-
gewinns und ist nicht geeignet, ei-
nen nachhaltigen Lernerfolg zu er-
mitteln oder die eingangs formulier-
ten abstrakten Metaziele des curri-
cularen Entwurfes zu evaluieren.
Auch „frei zu beantwortende Essay-
Fragen“ werden kaum mehr als eine
Evaluation kognitiver Lernziele er-
möglichen. Lernerfolgskontrollen
durch Fallpräsentationen sind zu-
mindest geeignet, einen umfassen-
den Eindruck der erworbenen
Kenntnisse und Fertigkeiten zu er-
heben. 
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individuell adressierte Rückmel-
dung und Ergebnissicherung erfol-
gen. 
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Ohne antithrombotische Prophylaxe
entwickeln etwa 25% der Patienten in der
allgemeinen Chirurgie und Abdominal-
chirurgie,50% in der orthopädischen Chi-
rurgie sowie 20% in der Neurochirurgie
eine tiefe Beinvenenthrombose (TBVT)
[13,34].In Abhängigkeit vom Ausmaß des
Verschlusses manifestiert sich nach 3 Jah-
ren in 35–70% und nach 5–10 Jahren in
50–100% der Fälle eine postthromboti-
sche venöse Insuffizienz [34].

Im Gegensatz zur pharmakologischen
Antithrombose bergen physiotherapeu-
tische und mechanische Präventionsstra-
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Thromboseprophylaxe-
strümpfe in der Chirurgie –
optional oder obligat?

tegien wie Frühmobilisation, intermittie-
rende pneumatische Kompression (IPK)
und medizinische Thromboseprophyla-
xestrümpfe (MTS)1 nicht die Gefahr hä-
morrhagischer Komplikationen.

Dass durch die Applikation graduier-
ten Anlagedrucks mit abnehmender Kom-
pression von distal nach proximal ein ma-
ximaler Anstieg der femoralen venösen
Fließgeschwindigkeit induziert werden
kann, ist seit langem bekannt [20]. Eine
graduierte Kompression wird seit den Un-
tersuchungen durch Sigel et al. [44] ge-
genüber gleichmäßiger Kompression fa-
vorisiert.

Die Wirksamkeit der MTS wurde in
klinischen Studien mit relevanten End-
punkten untersucht,und ihr Einsatz wird
von orthopädischen, chirurgischen und
phlebologischen Fachgesellschaften emp-
fohlen [4, 5, 6, 37].

Erhebungen aus Deutschland, Eng-
land und Dänemark in den 1990er Jah-
ren haben jedoch gezeigt,dass MTS nicht
routinemäßig eingesetzt werden [12, 21,
24, 39].

Die vorliegende Arbeit verfolgt zwei
Zielsetzungen. In einer neuerlichen Um-
frage an chirurgische und gynäkologisch-
operative Krankenhausabteilungen in
Hamburg sollte die aktuelle Akzeptanz
von MTS im Rahmen der chirurgischen
Versorgung ermittelt werden. Eventuelle

Gründe und Bedenken der Chirurgen,
MTS nicht anzuwenden, wurden erfragt.
Die Ergebnisse der Erhebung bildeten die
Grundlage für den zweiten Teil der Ar-
beit.In diesem sollten wichtige offene Fra-
gen zur Wirksamkeit und Sicherheit der
MTS durch eine aktuelle systematische
Literaturanalyse geklärt werden.

Methoden

Erhebung zum Einsatz von MTS

Anhand des Deutschen Krankenhaus-
adressbuches wurden alle Hamburger
Krankenhäuser ermittelt, die über chi-
rurgische und gynäkologisch-operative
Abteilungen verfügen. Der Fragebogen
wurde 1998 postalisch an die Leiter der
Abteilungen verschickt.Eine telefonische
Kontaktaufnahme erfolgte,wenn der Fra-
gebogen nach 3 Wochen nicht zurückge-
schickt wurde. Der Fragebogen zielte auf
die Verwendung der folgenden Optionen
der Thromboseprophylaxe bei erwachse-
nen Patienten der chirurgischen Versor-
gung: unfraktioniertes Heparin, nieder-
molekulares Heparin,MTS sowie IPK bzw.
Fußsohlenkompression,bzw.Kombinati-
on dieser Maßnahmen.

Literaturrecherche

Folgende Fragestellungen wurden bear-
beitet:

1. Wirksamkeit von MTS im Vergleich
zu keiner Thromboseprophylaxe,
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1 In Anlehnung an die Empfehlung der Deutschen
Gesellschaft für Phlebologie wird hier die Bezeich-
nung „Medizinischer Thromboseprophylaxestrumpf“
bzw. MTS benutzt [6].

Abkürzungsverzeichnis

CI Confidence interval

DVT Deep venous thrombosis

GCS Graduated compression stockings

IPK Intermittierende pneumatische 

Kompression

MTS Medizinische Thromboseprophylaxe-

strümpfe

NMH Niedermolekulares Heparin

NNT Number needed to treat

OR Odds ratio

PVT Proximale Venenthrombose

PE Pulmonale Embolie

RCT Randomized controlled trial

RRR Relative Risikoreduktion

SG Studiengruppe

TBVT Tiefe Beinvenenthrombose

THR Total hip replacement

TKR Total knee replacement
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2. Wirksamkeit von MTS im Vergleich
zu Heparin oder IPK,

3. Wirksamkeit von MTS im Vergleich
zu MTS in Kombination mit Heparin
oder IPK,

4. Wirksamkeit der zusätzlichen An-
wendung von MTS im Vergleich zur
alleinigen Applikation einer anderen
antithrombotischen Maßnahme,

5. Stärke des wissenschaftlichen Bewei-
ses für die Wirksamkeit von MTS in
verschiedenen chirurgischen Berei-
chen,

6. Nebenwirkungen von MTS,
7. offene Fragen zum Einsatz von MTS.

Es erfolgte eine Literaturrecherche in
der Cochrane Library (Issue 2,2002) und
in Medline (WebSPIRS, SilverPlatter
1984–06/2002) unter Verwendung der
Suchbegriffe der Cochrane Peripheral Vas-
cular Diseases Group [11] und entspre-
chender Suchbegriffe für MTS (stocking*,
bandage*, clothing). Die Suche in Med-
line wurde auf 3 Publikationstypen limi-
tiert: randomisiert-kontrollierte Studien
(RCTs),Metaanalysen und systematische
Reviews von RCTs.Es wurden ausschließ-
lich Reviews gesichtet, die in Medline als
„academic review“ oder „literature re-
view“ indexiert waren. Zudem wurde für
Reviews und Metaanalysen der zu berück-
sichtigende Publikationszeitraum ab 1994
bestimmt.Darüber hinaus wurden die Re-
ferenzlisten der identifizierten Studien ge-
sichtet.

Berücksichtigt wurden englischspra-
chige Publikationen,die chirurgische Pa-
tienten eingeschlossen und als primären
Endpunkt eine TBVT bestimmt hatten.
Einschränkungen bezüglich der diagnos-
tischen Methode zur Bestimmung einer
TBVT wurden nicht prädefiniert. RCTs
mussten Studienpopulationen von min-
destens 100 Teilnehmern aufweisen. Für
die vorliegende Übersicht wurden die Da-
ten der einzelnen Studien nicht gepoolt,
sondern deskriptiv dargestellt. Ausge-
schlossen wurden Studien, in denen der
Einsatz von MTS nur als zusätzliche Op-
tion empfohlen und nicht Gegenstand der
Wirksamkeitsprüfung eines verbindlich
definierten Behandlungsschemas war.
Nicht referiert werden Ergebnisse aus
RCTs,die bereits in Metaanalysen und sys-
tematischen Reviews berücksichtigt wur-
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den,es sei denn,sie liefern darüber hinaus
einen Beitrag zur Beantwortung der hier
formulierten Fragestellungen.

Die methodische Qualität der disku-
tierten Publikationen wurde anhand eta-
blierter Qualitätskriterien bewertet (⊡ Ta-
belle 1 und 2).Nicht auf ihre Qualität beur-
teilt wurden Cochrane-Reviews,da sie oh-
nehin hohen Qualitätsstandards genügen
[36].

Zur Burteilung der Qualität der Meta-
analysen und systematischen Reviews wur-
den folgende Kriterien herangezogen [29]:

1. Angabe der Kriterien, nach denen
die Studien ein- oder ausgeschlossen
wurden,

2. Beschreibung der Literatursuche und
-auswahl,

3. Angaben zur Beurteilung der Validi-
tät der eingeschlossenen Studien,

4. Beschreibung des Vorgehens zur Da-
tenextraktion aus den Primärstudien,

5. Angaben zur Prüfung der Vergleich-
barkeit der Ergebnisse aus den Pri-
märstudien.

Für RCTs wurden folgende Qualitätsindi-
katoren herangezogen [22]:

1. Angaben zur Generierung der Zu-
fallsverteilung (z. B. computergene-
rierte Randomisierung),

2. Angaben zur verdeckten Zuteilung
zu den Studiengruppen (allocation
concealment),

3. Angaben zur verblindeten Beurtei-
lung der Ergebnisse,

4. Angaben zum Umgang mit Studien-
teilnehmern, die den Beobachtungs-
zeitraum vorzeitig beenden.

Ergebnisse

Einsatz von MTS in Hamburger 
Krankenhäusern

Insgesamt antworteten 39 der 48 chirur-
gischen Abteilungsleiter. Von diesen ga-
ben 28 an, MTS als Präventionsstrategie
grundsätzlich bei allen Operierten entwe-
der als singuläre Maßnahme (n=3) oder in
Kombination mit unfraktioniertem He-
parin (n=16) bzw.niedermolekularem He-
parin (n=9) zu verwenden.Vier gaben an,
MTS ausschließlich bei Hochrisikopati-

enten zu verwenden. Demgegenüber ga-
ben 7 Chirurgen an, grundsätzlich keine
MTS zu verwenden, sondern nur Hepa-
rin zu verabreichen. Als Gründe für den
Nichteinsatz von MTS wurden genannt:
fehlender Wirksamkeitsnachweis für MTS,
unerwünschte Effekte durch schlechte
Passform, ungünstiges Kosten-Nutzen-
Verhältnis und Kontraindikation auf-
grund von Blutentnahmen am Bein.

Externe Evidenz zum Nutzen von 
MTS bei chirurgischen Patienten

Wirksamkeit von MTS im Vergleich 
zu keiner Thromboseprophylaxe
Die im Rahmen eines Cochrane Reviews
[3] durch Datenpooling aus 9 RCTs gene-
rierten Ergebnisse belegen die Wirksam-
keit der singulären Applikation von MTS
in einer heterogenen Population hospita-
lisierter Patienten (allgemeine Chirurgie,
Orthopädie,Neurochirurgie,innere Medi-
zin,Geburtshilfe,Gynäkologie).⊡ Tabelle 3
illustriert die Ergebnisse der Metaanaly-
se. Eine ältere, den in ⊡ Tabelle 1 unter-
suchten methodisch-qualitativen Kriteri-
en genügende Metaanalyse [48] belegt
einen vergleichbaren Nutzen durch die al-
leinige Anwendung von MTS in einer ge-
mischten Gruppe chirurgischer Patienten
mit abdominalen, gynäkologischen und
neurochirurgischen Eingriffen.

Wirksamkeit von MTS im Vergleich 
zu Heparin oder IPK
Es konnte kein RCT identifiziert werden,
das die alleinige Applikation von MTS mit
der alleinigen Verabreichung von Hepa-
rin verglich. Zwei RCTs, die MTS mit IPK
[8] bzw.MTS,IPK und Heparin/Dihydro-
ergotamin verglichen hatten [16],wurden
aufgrund kleiner Studiengruppen nicht
berücksichtigt.

Eine 1994 publizierte Metaanalyse [19]
untersuchte die Wirksamkeit von MTS
bzw.Strümpfen mit intermittierend-pneu-
matischer Kompression2 nach Totalendo-
prothetikoperationen der Hüfte (total hip

2 Die Behandlung mit graduierten und intermittie-
rend-pneumatischen Kompressionstrümpfen wurde
zusammenfassend dargestellt, da eine Subgruppen-
analyse weder einen klinisch relevanten noch einen
statistisch signifikanten Unterschied zwischen den
beiden Behandlungsoptionen erbrachte.



Zusammenfassung · Abstract

Chirurg  2004 · 75:45–58
DOI 10.1007/s00104-003-0742-3
© Springer-Verlag 2003

G. Meyer · R. Gellert · G. Schlömer · I. Mühlhauser

Thromboseprophylaxestrümpfe in der Chirurgie – optional oder obligat?

conducted to investigate the effectiveness of
GCS compared to nontreatment, other anti-
thrombotic methods, or combined treatment.
Results. Of 48 surgeons 39 responded.Seven
surgeons dismissed the use of GCS for thrombo-
prophylaxis, 3 used GCS alone, 25 GCS in combi-
nation with heparin, and 4 used GCS only for pa-
tients at high risk.The review of the literature re-
vealed the effectiveness of GCS in general and
abdominal surgical patients.Enhanced benefit is
suggested when combining GCS with another
intervention such as low-dose unfractionated
heparin.Single application of GCS in orthopedic
surgical or neurosurgical patients using venogra-
phy showed no effect when compared to com-

Abstract
Background. Graduated compression stockings
(GCS) can effectively reduce postoperative deep
vein thrombosis (DVT) and their use is recom-
mended by expert committees.However, it ap-
pears that GCS are not always used.The objecti-
ves of this study are to evaluate the customary
use of GCS in surgical settings in the City of Ham-
burg, Germany, and to present evidence on the
effectiveness of GCS.
Methods. A questionnaire on the use of throm-
boprophylaxis was sent to 48 surgeons in Ham-
burg. In addition, a comprehensive search for
randomized-controlled trials, reviews, and meta-
analyses indexed in MEDLINE (1984–06/2002)
and the Cochrane Library (Issue 2, 2002) was

suche in Medline (1984–06/2002) und der
Cochrane Library (Issue 2, 2002).Es wurden ran-
domisiert-kontrollierte Studien, Reviews und
Metaanalysen ausgewertet.
Ergebnisse. 39 der 48 Chirurgen antworteten.
Von diesen gaben 7 an, keine MTS anzuwenden,
3 benutzten ausschließlich MTS, 25 MTS in Kom-
bination mit Heparin und 4 benutzten MTS nur
für Hochrisikopatienten.Die Literaturanalyse be-
legte einen Wirksamkeitsnachweis für MTS bei
Patienten der allgemeinen bzw.abdominalen
Chirurgie.Die Kombination mit einer anderen In-
tervention wie niedrig-dosiertes unfraktioniertes
Heparin verspricht einen vermehrten Nutzen. In
Populationen mit elektiven orthopädischen oder
neurochirurgischen Eingriffen und venogra-
phisch erhobenen TBVT-Ereignisraten wurde die
fehlende Wirksamkeit der alleinigen Verabrei-

chung von MTS im Vergleich zur Kombination
von MTS mit niedermolekularem Heparin ge-
zeigt.Es fehlen valide Studien zum Nutzen von
MTS bei gynäkologischen und urologischen Pati-
enten, zur gesundheitsbezogenen Lebensquali-
tät und zur Kosten-Nutzen-Relation.Die Neben-
wirkungen von MTS sind nicht systematisch er-
fasst.Aussagen zur angemessenen Länge von
MTS können derzeit nicht getroffen werden.
Schlussfolgerungen. MTS gebührt es, integraler
Bestandteil der TBVT-Prävention in der Chirurgie
zu sein. In einigen chirurgischen Populationen ist
ein fehlender Nutzen wahrscheinlich.

Schlüsselwörter
Chirurgie · Tiefe Venenthrombose · Prävention ·
Medizinische Thromboseprophylaxestrümpfe ·
Fragebogen

bined treatment of GCS and low molecular weight
heparin.Trials with patients undergoing gyneco-
logical and urological surgeries are rare.There is a
lack of trials investigating health-related quality
of life and costs associated with the use of GCS.
Complications are poorly reported.A determina-
tion as to the appropriate length of stockings is
presently not possible.
Conclusions. GCS should be integral part of DVT
prophylaxis in surgical departments.Their inef-
fectiveness is likely in some surgical populations.

Keywords
Surgery · Venous thrombosis · Prevention and
control · Bandages · Questionnaire

Zusammenfassung
Hintergrund. Medizinische Thromboseprophy-
laxestrümpfe (MTS) können postoperativ tiefe
Beinvenenthrombosen (TBVT) wirksam reduzie-
ren.Trotz Empfehlung der Fachgesellschaften be-
stehen Zweifel, ob MTS in der Praxis regelmäßig
Anwendung finden.Die vorliegende Arbeit ver-
folgt zwei Ziele: 1.Ermittlung der aktuellen Ak-
zeptanz von MTS in der Chirurgie am Beispiel der
Stadt Hamburg; 2.Darstellung und Diskussion
der Evidenz zu offenen Fragen zur Wirksamkeit
von MTS.
Methoden. Die Leiter von 48 Hamburger chirur-
gischen Abteilungen wurden schriftlich zur Be-
nutzung thromboseprophylaktischer Interven-
tionen befragt.Zur Wirksamkeit von MTS im Ver-
gleich zu Nichtbehandlung bzw.Applikation an-
derer antithrombotischer Maßnahmen allein
oder kombiniert mit MTS erfolgte eine Literatur-
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Tabelle 1

Ergebnisse zur Wirksamkeit von MTS und methodische Qualität der berücksichtigten systematischen Übersichtsarbeiten

Studie Chirurgische Intervention Kombinierte TBVT-Ereignissea Kriterien der methodischen Qualität
Angegebene Effektgrößen Detaillierte Ein- und Ausschlusskriterien 

der Studien

Wells et al. [48] Abdominalchirurgie   MTS allein: 41/399 (10%) versus Eingeschlossen waren Studien mit: einwandfreier 
Gynäkologische Chirurgie Nichtbehandlung: 106/393 (27%) Randomisierung; reliablen, validen Tests zur Diagnose 
Neurochirurgie MTS + andere Intervention von TBVT (Venographie sowie Radiofibrinogentest für 

(Heparin, Heparin + Dihydroergotamin, IPK, nichtorthopädische Patienten); verblindeter 
Dextran 70): 17/533 (3%) Interpretation der Venographien bzw. mit prädefinierten 
versus andere Intervention: 58/537 (11%) Kriterien zur Befundbeurteilung im Falle des 
Pooling aller RCTs: Radiofibrinogentests
MTS ± andere Intervention: versus Nicht-
behandlung/ andere Intervention: 58/932 (6%)
164/930(18%), p=0,0001, OR=0,28, RRR=68% 
(95% CI 53%–73%)

Imperiale und Elektive THR Vgl.Tabelle 4 Eingeschlossen waren Studien mit: randomisierter Zuteilung;
Speroff [19] Interventionen: Aspirin, Dextran, Heparin s.c., NMH s.c.,

Kompressionsstrümpfe (MTS oder IPK),Warfarin,
keine Behandlung; unterschiedliche Tests zur Erhebung 
thromboembolischer Ereignisse

Agu et al. [2] Allgemeine Chirurgie  Allgemeine Chirurgie: Explizite Auswahlkriterien sind nicht beschrieben
Orthopädische Chirurgie  MTS allein ± andere Intervention: 51/748 (7%) 
Gynäkologische Chirurgie  versus Nichtbehandlung/andere Intervention: 
Urologische Chirurgie  144/757 (19%), RRR=64% (95% CI 53%–73%) 
Neurochirurgie THR:

MTS allein ± andere Intervention: 32/125 (26%) 
versus Nichtbehandlung/andere Intervention: 
61/111 (55%), RRR=53%

Geerts et al. [13] Allgemeine Chirurgie Vgl.Tabelle 5 Eingeschlossen waren Studien mit: randomisierter Zuteilung;
Orthopädische Chirurgie klinisch relevanten und zugänglichen bzw. zugelassenen 
(elektive THR, elektive TKR, Behandlungsoptionen;Venographie zur Diagnose von TBVT 
proximale Femurfraktur) bei orthopädischen Studien sowie Venographie oder 
Gynäkologische Chirurgie  Radiofibrinogentest bei nichtorthopädischen Studien;
Urologische Chirurgie  mindestens 10 Teilnehmern je Studiengruppe
Neurochirurgie 

a Ereignisraten pro Anzahl Behandelter/behandelter Beine (%)
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replacement THR). ⊡ Tabelle 4 zeigt die
kalkulierte Wirksamkeit der untersuch-
ten prophylaktischen Optionen in den für
die Metaanalyse generierten Behand-
lungsgruppen.

Die Ergebnisse legen die Vorzugstel-
lung von niedermolekularem Heparin
(NMH) und MTS bzw. Strümpfen mit in-

termittierend-pneumatischer Kompressi-
on nahe. NMH erscheint geringfügig ef-
fektiver bei allerdings leicht erhöhtem Ri-
siko für klinisch relevante Blutungen.Ob-
gleich die Publikation der Metaanalyse ho-
hen Qualitätsstandards in Bezug auf die
transparente Darlegung der benutzten Me-
thoden genügt (⊡ Tabelle 1), ist anzuneh-

men,dass die Reliabilität ihrer Ergebnisse
durch die Heterogenität der in den einge-
schlossenen Studien benutzen diagnosti-
schen Tests reduziert ist.Die Autoren ver-
suchen dieser Quelle für eine systemati-
sche Verzerrung Rechnung zu tragen, in-
dem sie aufzeigen, dass der Anteil der ve-
nographisch ermittelten TBVT in den Be-
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Literatursuche und -auswahl Qualitätsbeurteilung der Prozess der Datenextraktion Prüfung der Vergleichbarkeit 
eingeschlossenen Studien aus den Primärstudien der Studienergebnisse

Suche in Medline (1966–1992), Kritische Durchsicht der Publikationen Vorgehensweise und Personen, die Untersuchung der Homogenität 
Current Contents, Referenzlisten; durch mindestens zwei unabhängige die Daten gewonnen hatten, der Ergebnisse; separate Analyse der 
alle Sprachen Untersucher sind nicht beschrieben Studien mit Patienten moderaten und 

hohen Risikos; separate Analyse der 
Studien, die nach Patienten bzw. Beinen 
randomisierten

Suche in Medline (1966–1993), Qualitative Analyse der Methoden der Daten wurden durch einen Unter- Überprüfung der Vergleichbarkeit der 
Referenzlisten; nur englischsprachige einzelnen Studien durch einen, gegenüber sucher entnommen und kombiniert. Basisdaten und der demographischen 
Publikationen den Ergebnissen der Studie verblindeten Aus einer randomisierten Stichprobe Charakteristika. Untersuchung der 

Untersucher,Verwendung eines Scores: wurden ein zweites Mal die Daten Ähnlichkeit der Studienprotokolle für die 
klare Ein- und Ausschlusskriterien, entnommen. Die Ergebnisse wurden jeweils gleiche Behandlungsoption;
Vergleichbarkeit der Basisdaten der in Behandlungsarmen kombiniert Bestimmung des Anteils der Venographien 
Gruppen, verblindete Zuweisung der für alle Patienten je Behandlungsarm und 
Hauptintervention, Beschreibung der Überprüfung möglicher signifikanter 
Kointerventionen, übereinstimmende Unterschiede 
Erhebung der Ergebnisparameter in den 
Gruppen,Verbleib der Patienten

Suche in Medline (1966–1998), Kriterien und Durchführung sind nicht Vorgehensweise und Personen, die Entsprechende Tests sind nicht genannt
Cochrane Library, Referenzlisten; berichtet die Daten gewonnen hatten, sind 
sprachliche Restriktionen sind nicht nicht beschrieben
genannt

Handsuche nach publizierten Gewichtung der methodischen Qualität Vorgehensweise ist nicht beschrieben. Entsprechende Tests zur Überprüfung 
Studien, Suche in elektronischen unter Benutzung eines formalen Schemas Zu den jeweils unterschiedlichen der Vergleichbarkeit der eingeschlossenen 
Datenbanken [33] zu den einzelnen zur Einschätzung der Stärke der Evidenz chirurgischen Eingriffen wurden aus Studien/Behandlungsarme sind nicht 
Fragestellungen; durchsuchte [15, 33]. den eingeschlossenen RCTs genannt
Datenbanken, sprachliche Einstufung der Stärke der Evidenz und Behandlungsarme durch Pooling der 
Restriktionen und berücksichtigter des Risiko-Nutzen-Verhältnisses der Daten generiert; Grundlage zur 
Publikationszeitraum sind nicht Behandlungsoptionen in „Grades of Kalkulierung der RRR war die 
genannt Recommendation“. Ereignisrate im Nichtbehandlungs-/

Der Literaturreview wurde von den Plazeboarm
Erstautoren angefertigt, durch die 
Beisitzenden des Komitees und 
Methodenexperten begutachtet sowie 
im folgenden von allen Mitgliedern 
der Konsenuskonferenz [33]

handlungsgruppen nicht statistisch signi-
fikant ist (⊡ Tabelle 4). Kritisch anzumer-
ken ist, dass der Wirksamkeitsnachweis
für MTS bzw. Strümpfe mit intermittie-
rend-pneumatischer Kompression auf ei-
ner im Vergleich zu den anderen unter-
suchten Behandlungsoptionen geringeren
Größe der Behandlungsgruppe basiert.

Ein neuerer Review [13] berücksichtigt
ausschließlich RCTs,die eine Endpunkter-
hebung mittels Venographie für orthopä-
dische bzw.Venographie oder Radiofibri-
nogentest für nichtorthopädische chirur-
gische Patientenpopulationen durchge-
führt hatten. In den Populationen, für die
ein Vergleich der Behandlungsoptionen

möglich ist (⊡ Tabelle 5),konnte die über-
legene Wirksamkeit von NMH sowie un-
terschiedlichen Heparinbehandlungen ge-
genüber MTS in der Prävention von TBVT
sowie proximalen Beinvenenthrombosen
(PVT) kalkuliert werden.Auch die IPK ist
demnach den MTS überlegen.Eine ältere,
aufgrund ihres Publikationsdatums nicht
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Tabelle 2

Ergebnisse zur Wirksamkeit von MTS und methodische Qualität der berücksichtigten RCTs

Publikation Population TBVT-Ereignissea

Untersuchte Intervention Angegebene Effektgrößen
Methode der TBVT-Diagnostik

Turner et al. [46] 196 Patienten mit abdominaler oder vaginaler Hysterektomie, MTS-Gruppe: 0/104 
Tubenoperationen (benigne Erkrankungen): MTS (n=104), versus Nichtbehandlung: 4/92 ( 4%)  
Nichtbehandlung (n=92); Radiofibrinogentest p=0,048

Turpie et al. [47] 239 Patienten mit Gehirn- und Spinaltumoren, Kopf- und MTS-Gruppe: 7 (Lokalisation: 1 PVT)/80 (9%)
Rückenmarksverletzungen, subarachnoidalen Blutungen: versus MTS-IPK-Gruppe: 7 (Lokalisation: 1 PVT)/78 (9%) 
MTS (n=80), MTS/IPK (n=78), Nichtbehandlung (n=81); versus Nichtbehandlung: 16 (Lokalisation: 2 PVT)/81 (20%)
Radiofibringentest, Impedanz-Plethysmographie, MTS-Gruppe versus Nichtbehandlung: p=0,023 
Venographie bei Verdacht auf TBVT MTS-IPK-Gruppe versus Nichtbehandlung: p=0,027

Porteous et al. [38] 124 Patienten mit großen Abdominaloperationen: Beinlange MTS-Gruppe: 3/56 (5%) 
beinlange MTS (n=60), knielange MTS (n=64); versus knielange MTS-Gruppe: 1/58 (2%) 
Radiofibrinogentest,Venographie bei Verdacht auf TBVT

Lassen et al. [25] 210 Patienten mit elektiver THR: MTS/Plazebo (n=105), MTS-Plazebo-Gruppe: 44 (Lokalisation: 35 PVT)/97 (45%)
MTS/NMH (n=105);Venographie versus MTS-NMH-Gruppe: 29 (Lokalisation: 24 PVT)/93 (31%) 

TBVT+PE:
MTS-Plazebo-Gruppe: 45/97 (46%) versus MTS-NMH-Gruppe: 30/93 (32%)  
p=0,02, OR=2,04 (95% CI 1,10–3,82)

Goldhaber et al. [14] 344 Patienten mit koronaren Bypassoperationen: MTS (n=172), MTS-Gruppe: 36 (Lokalisation: 6 PVT)/166 (22%) 
MTS/IPK (n=172); Duplexsonographie versus MTS-IPK-Gruppe: 31 (Lokalisation: 5 PVT)/164 (19%) 

p=0,62, 3% (95% CI −11%–6%) 

Hui et al. [18] 177 Patienten mit elektiven THR und TKR eingangs rekrutiert; THR-beinlange-MTS-Gruppe: 22% ipsilateral (Lokalisation: 13% PVT),
zugeteilte Behandlungsoption von 39 ausgeschlossenen kontralateral 9% versus THR-knielange-MTS-Gruppe: 50% ipsilateral 
Patienten nicht berichtet;THR-Gruppe: Nichtbehandlung (n=22), (Lokalisation: 28% PVT), 7% kontralateral versus THR-Nichtbehandlung: 
beinlange MTS (n=24), knielange MTS (n=18);TKR-Gruppe: 27% ipsilateral (Lokalisation: 0% PVT), 10% kontralateral 
Nichtbehandlung (n=32), beinlange MTS (n=20), knielange MTS TKR-beinlange-MTS-Gruppe: 65% ipsilateral (Lokalisation: 30% PVT),
(n=22);Venographie 12% kontralateral versus TKR-knielange-MTS-Gruppe: 68% ipsilateral 

(Lokalisation: 9% PVT), 10% kontralateral versus TKR-Nichtbehand-
lung: 78% ipsilateral (Lokalisation: 12,5% PVT), 20% kontralateral 
MTS-Gruppe versus Nichtbehandlung: p=0,274, OR=2,02 
(95% CI 0,49–8,57)

Levine et al. [27] 246 Patienten mit elektiver TKR, tibialer Osteotomie: MTS-Plazebo-Gruppe: 60 (Lokalisation: 16 PVT)/103 (58%) 
MTS/Plazebo (n=124), MTS/NMH (n=122);Venographie versus MTS-NMH-Gruppe: 28 (Lokalisation: 2 PVT)/96 (29%) 

p <0,001, RRR=50%

Nurmohamed 485 Patienten mit Kraniotomien oder Tumor- bzw.verletzungs- MTS-Plazebo-Gruppe: 47/179 (26%) versus MTS-NMH-Gruppe: 31/166 (19%)
et al. [35] bedingten spinalen Eingriffen: MTS/Plazebo (n=244), p=0,047, RRR=29%

MTS/NMH (n=241);Venographie Lokalisation als PVT:
MTS-Plazebo-Gruppe: 21/182 (12%) versus MTS-NMH-Gruppe: 12/174 (7%)  
p=0,065, RRR=40%

Rokito et al. [40] 110 Patienten mit spinalen Rekonstruktionen: MTS (n=42), MTS-Plazebo-Gruppe: 0/42 versus MTS-IPK-Gruppe: 
MTS/IPK (n=33), MTS/Warfarin (n=35); Duplexsonographie 0/33 versus MTS-Warfarin-Gruppe: 0/35

Samara et al. [42] 170 Patienten mit elektiver THR in lokaler Anästhesie: MTS-Plazebo-Gruppe: 28 (Lokalisation: 12 PVT)/75 
MTS/Plazebo (n=85), MTS/NMH (n=85);Venographie (37% (95% CI 25–47%)) versus MTS-NMH-Gruppe: 11 

(Lokalisation: 2 PVT)/78 (14% (95% CI 6%–22%)) 
p=0,0016

Agnelli et al. [1] 307 Patienten mit elektiven neurochirurgischen Eingriffen: MTS-Plazebo-Gruppe: 42/130 (32%) versus MTS-NMH-Gruppe: 22/130 (17%) 
(Tumore, andere intrakraniale und spinale Ursachen) p=0,004, RR=52% (95% CI 33%–82%)  
MTS/Plazebo (n=154), MTS/NMH (n=153);Venographie Lokalisation als PVT:

MTS-Plazebo-Gruppe: 17/130 (13%) versus MTS-NMH-Gruppe: 7/130 (5%) 
p=0,04, RR=41% (95% CI 17%–95%)

a Ereignisraten pro Anzahl Behandelter/behandelter Beine (%)

Originalia
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Qualitätskriterien

Generierung der Verdeckte Verblindete Beurteilung Ergebnisanalyse 
Zufallsverteilung Zuteilung zu den der Ergebnisse Umgang mit Studienteilnehmern, die den 

Studiengruppen Beobachtungszeitraum vorzeitig beenden

Randomisierungstabelle Nicht berichtet Untersuchungsbefunde wurden verblindet Alle Studienteilnehmer konnten in 
von einem externen Experten interpretiert der Analyse berücksichtigt werden

Verschlossene Briefumschläge; Nicht berichtet Untersuchungsbefunde wurden von Alle Studienteilnehmer konnten in 
vor Zuteilung Stratifizierung einem externen zentralen Komitee der Analyse berücksichtigt werden
nach Erkrankung interpretiert.Widersprüchliche 

Interpretationen wurden im Konsensus-
verfahren gelöst

Randomisierungstabelle Nicht berichtet Nicht berichtet Ergebnisanalyse basierte auf 56/60 Patienten (93%) 
der Gruppe mit beinlangen MTS und 58/64 Patienten 
(91%) der Gruppe mit knielangen MTS.Gründe für den 
Ausschluss von 10 Teilnehmern sind benannt

Randomisierungstabelle Nicht berichtet Untersuchungsbefunde wurden Ergebnisanalyse basierte auf 97/105 Patienten 
von einem  gegenüber der (92%) der MTS-Plazebo-Gruppe und 93/105 (89%) 
Randomisierung verblindeten der MTS-NMH-Gruppe.Gründe für den Ausschluss 
Radiologen beurteilt von 20 Patienten sind benannt

Methode der Randomisierung Nicht berichtet Nicht berichtet Ergebnisanalyse basierte auf 166/172 Patienten 
nicht berichtet; Zuteilung (97%) der MTS-Gruppe und 164/172 Patienten 
nach Operation (95%) der MTS-IPK-Gruppe.Gründe für den Aus-

schluss von 14 Patienten sind nicht explizit benannt

Methode der Randomisierung Nicht berichtet Nicht berichtet Ergebnisanalyse basierte auf 138/177 Patienten 
nicht berichtet; 1-zu-1-Randomi- (78%).Gründe für den Ausschluss von 39 Teilnehmern 
sierung zu beinlangen MTS oder sind benannt.Ergebnisse wurden in % bezogen auf 
Nichtbehandlung, 1-zu-4-Randomi- die erfolgreich mit Venographie untersuchten 
sierung zu Nichtbehandlung oder Beine angegeben
knielangen MTS (auf einen in die 
Nichtbehandlungsgruppe randomi-
sierten Patienten, 4 Patienten in 
die MTS-Gruppe)

Computergenerierte Nicht berichtet Gerinnungsfaktoranalysen der Teilnehmer Die Ergebnisanalyse basierte auf 103/124 Patienten 
Blockrandomisierung waren für den Untersucher verblindet. (83%) in der MTS-Plazebo-Gruppe und 96/122 

Untersuchungsbefunde wurden von einem Patienten (79%) in der MTS-NMH-Gruppe mit 
externen zentralen Komitee begutachtet auswertbaren Venographien

Methode der Randomisierung Nicht berichtet Untersuchungsbefunde wurden von einem Ergebnisanalyse basierte auf 179/244 Patienten (73%) 
nicht berichtet; vor Zuteilung externen zentralen Komitee interpretiert der MTS-Plazebo-Gruppe und 166/241 Patienten 
Stratifizierung nach Kraniotomien (69%) der MTS-NMH-Gruppe mit auswertbaren 
oder spinalen Eingriffen Venographien.Proximale Venographien lagen für 

182/244 Patienten (75%) der MTS-Plazebo-Gruppe und 
174/241 Patienten (72%) der MTS-NMH-Gruppe vor

Methode der Randomisierung Nicht berichtet Untersucher war gegenüber der Diagnose, dem Alle Studienteilnehmer konnten in der Analyse 
nicht berichtet chirurgischen Eingriff und der Intervention berücksichtigt werden

verblindet.Definierte diagnostische Kriterien

Computergenerierte Nicht berichtet Beurteilung der Venographien durch Ergebnisanalyse basierte auf 75/85 Patienten (88%) 
Blockrandomisierung zwei unabhängige Radiologen der MTS-Plazebo-Gruppe und 78/85 Patienten (92%) 

der MTS-NMH-Gruppe mit auswertbaren 
Venographien

Computergenerierte Nicht berichtet Untersuchungsbefunde wurden von einem Ergebnisanalyse basierte auf 130/154 Patienten (84%) 
Randomisierung am Morgen externen zentralen Komitee interpretiert der MTS-Plazebo-Gruppe und 130/153 Patienten 
nach dem Eingriff (85%) der MTS-NMH-Gruppe mit auswertbaren 

Venographien bzw.in einem Fall Endpunkt durch Tod 
erreicht
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Tabelle 3

Kombinierte Daten aus 16 RCTs zur Wirksamkeit der MTS in heterogenen 
Studienpopulationen (nach [3])

TBVT-Ereignissea

MTS-Gruppe Kontrollgruppe Peto’s odds ratio 
(95% CI)

Gruppe 1: MTS versus Nichtbehandlung 81/624 (13%) 154/581 (27%) 0,34 (0,25–0,46)

(n=9 RCTs)

Gruppe 2: MTS + andere Intervention 10/501 (2%) 74/505 (15%) 0,24 (0,15–0,37)

(Dextran 70, Heparin s.c., IPK) versus 

andere Intervention allein (n=7 RCTs)

a Ereignisraten pro Anzahl Behandelter (%). Ein RCT benutzte Dopplersonographie und venographische 
Konfirmation der TBVT, ein RCT benutzte nur Venographie, alle anderen benutzten Radiofibrinogentest 
und venographische Konfirmation der TVBT

Originalia

berücksichtigte Metaanalyse [31], bestä-
tigt die Überlegenheit von NMH in der
TBVT-Prävention bei Patienten mit elek-
tiven Hüftoperationen und venographisch
bestimmtem Endpunkt. Die Ergebnisse
der Analysen des neueren Reviews [13] in-
dizieren insbesondere für elektive ortho-
pädisch-chirurgische Eingriffe keinen oder
einen nur geringfügigen Wirksamkeits-
nachweis für MTS. Anzumerken ist auch
hier, dass die kalkulierten Effekte für me-
chanische Präventionsstrategien auf ver-
gleichsweise wenig Daten basieren.

Wirksamkeit von MTS im Vergleich 
zu MTS in Kombination mit Heparin
oder IPK
Drei methodisch qualitativ gute RCTs
(⊡ Tabelle 2) mit Patientenkollektiven der
elektiven orthopädischen Chirurgie [25,
27, 42] und venographisch bestimmten
TBVT-Raten indizieren die Überlegenheit
der Kombination von MTS und NMH im
Vergleich zu MTS und Plazeboinjektion.
Die beobachteten TBVT-Inzidenzen in den
MTS-Plazebo-Gruppen der Studien betru-
gen 45% bzw. 37% für THR-Patienten [25,
42] sowie 58% für Patienten mit Totalen-
doprothetik des Knies (TKR) [27] und
dürften sich somit kaum von den TBVT-
Raten unbehandelter bzw.mit Plazebo be-
handelter Patienten unterscheiden [13,34].

Ein methodisch limitiertes RCT mit
anhand Duplexsonographie bestimmter
TBVT-Rate [14] berichtete keinen zusätz-
lichen Nutzen der kombinierten Verab-
reichung von MTS und IPK versus MTS
allein bei Patienten mit koronaren By-

passoperationen.Ein älteres RCT mit neu-
rochirurgischen Patienten [46] stützt die-
ses Ergebnis.Obgleich die Studie eine ver-
gleichbare TBVT-Rate bei Patienten, die
nur MTS erhielten, und Patienten, die
MTS und IPK erhielten,verzeichnete und
die Überlegenheit beider Behandlungs-
optionen gegenüber der Nichtbehand-
lung belegt, bestehen aufgrund neuerer
Untersuchungen [1, 13, 35] mit neurochi-
rurgischen Patienten Bedenken bezüglich
einer alleinigen präventiven Versorgung
mit MTS.

Wirksamkeit der zusätzlichen 
Anwendung von MTS im Vergleich zur
alleinigen Applikation einer anderen
antithrombotischen Maßnahme
Eine Metaanalyse [48] und zwei Cochra-
ne Reviews [3, 49] zeigen, dass die Kom-
bination von MTS mit einer anderen an-
tithrombotischen Maßnahme (Heparin,
Heparin/Dihydroergotamin,Dextran 70,
IPK) den durch die alleinige Verabrei-
chung von MTS zu erwartenden Nutzen
übertrifft (⊡ Tabelle 1 und 3).

Wurden in den Heparinbehandlungs-
gruppen der eingeschlossenen Vergleichs-
studien TBVT-Inzidenzen von 12% [3,48]
bis 17% [49] verzeichnet, traten in den
Gruppen mit Heparin und MTS TBVT nur
bei 3% [3, 48, 49] auf.

Ein Cochrane Review zur Thrombo-
embolieprophylaxe bei Patienten mit ko-
lorektalen Operationen [49] kam zu dem
Ergebnis,dass die Kombination von MTS
mit niedrig-dosiertem, unfraktionierten
Heparin die optimale Intervention dar-

stellt (Peto’s odds ratio3 4,17 [95% CI
1,37–12,70]).Allerdings basiert das Ergeb-
nis auf nur zwei Studien mit insgesamt 111
Teilnehmern. Blutungskomplikationen
konnten nicht ausgewertet werden.Da im
direkten Vergleich von niedrig-dosiertem,
unfraktionierten Heparin mit NMH über-
einstimmende Ergebnisse gefunden wur-
den, schlussfolgerten die Autoren, dass
ebenfalls NMH in Kombination mit MTS
eingesetzt werden könne [49].

Stärke des wissenschaftlichen Beweises
für die Wirksamkeit von MTS in ver-
schiedenen chirurgischen Bereichen

Die Wirksamkeit von MTS in Patientenpo-
pulationen der allgemeinen bzw.abdomi-
nalen Chirurgie ist hinreichend belegt [2,
13]. Die Kombination von MTS mit einer
anderen Intervention wie niedrig-dosier-
tem unfraktionierten Heparin zeigt einen
potenzierten Effekt in der Prävention von
TBVT [3, 13, 48, 49]. Es fehlen Daten zum
Effekt der MTS auf PVT und pulmonale
Embolien (PE).Eindeutige Aussagen zum
Nutzen von MTS bei Patienten mit malig-
nen Erkrankungen und anderen Hoch-
risikopatienten der allgemeinen Chirurgie
können bislang aufgrund der limitierten
Datenlage nicht getroffen werden [13].

Der in einer älteren, RCTs mit unter-
schiedlichen diagnostischen Tests ein-
schließenden,Metaanalyse [19] aufgezeig-
te Nutzen von MTS als alleinige Maßnah-
me bei Patienten mit elektiven THR steht
den Ergebnissen aus RCTs,die die TBVT-
Rate mittels Venographie bestimmen,ge-
genüber [13,25,27,42].Diese Untersuchun-
gen belegen die Vorzugstellung der Kom-
bination von NMH und MTS bei in der
MTS-Plazebo-Gruppe verzeichneten In-
zidenzen, die mit denen unbehandelter
Patienten vergleichbar sind.Die Verabrei-
chung von NMH geht in einem RCT mit
einem erhöhten Risiko für Wundhäma-
tome einher [42].

Für gynäkologisch-operative Settings
ist die Datenlage zur Wirksamkeit von
MTS limitiert. Die TBVT-Inzidenz unbe-
handelter gynäkologischer Patientinnen
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Tabelle 4

Prävention thromboembolischer Ereignisse nach THR mit unterschiedlichen Behandlungsoptionen – 
Ergebnisse einer Metaanalyse (nach [19])

Effekt- End- Behandlungsarme (n=Anzahl der Studiengruppen, Anzahl der eingeschlossenen Patienten) 
maß punkta

Nichtbehandlung/ Aspirin (n=8, Dextran (n=16, Heparin (n=27, NMH (n=20, Kompressions- Warfarin (n=10,
Plazebo (n=25, 511 Patienten) 964 Patienten) 1745 Patienten) 2065 Patienten) strümpfeb (n=6, 864 Patienten)
1436 Patienten) 391 Patienten)

Gepoolte  TBVT 47% 32% 29% 24% 16% 21% 24% 
Risiken,% (40%–53%) (14%–50%) (21%–37%) (20%–29%) (12%–19%) (15%–27%) (13%–34%)
(95% CI) PVT 23% 15% 9% 13% 7% 13% 4% 

(17%–29%) (10%–20%) (6%–12%) (10%–16%) (5%–9%) (9%–16%) (2%–6%)
PE 2,4% 1,9% 8,8% 2,1% 0,4% 0,5% 1,6% 

(1,3%–3,5%) (0,5%–3,3%) (5,6%–12,1%) (1,0%–3,2%) (0,1%–0,7%) (0,3%–1,3%) (0,3%–2,9%)

NNTc TBVT – n.b.d 5,7 4,5 3,2 3,9 4,3 
(95% CI) (3,8–11) (3,7–5,8) (2,9–3,7) (3,1–5,1) (3,0–8,0)

PVT – n.b. 7,2 11 6,3 10 5,4 
(4,8–14) (6,1–43) (4,5–11) (5,8–32) (4,0–8,4)

PE – n.b. n.b. n.b. 49 51 n.b.
(32–111) (30–167)

Absolutes  Klinisch 0,3% 0,4% 0,8% 2,6% 1,8% 0,0% 1,3%
Risiko relevante 

Blutungen

a Eine venographische Darstellung bei allen Studienteilnehmern erfolgte für die einzelnen Behandlungsarme in unterschiedlichem Ausmaß: Nichtbehandlung: 
36%; Aspirin: 71%; Dextran: 56%; Heparin: 44%; NMH: 65%; Kompressionstrümpfe: 67%; Warfarin: 60%. Der Unterschied zwischen den Behandlungsarmen ist nicht 
statistisch signifikant (p=0,38). b Strümpfe mit graduierter und intermittierend-pneumatischer Kompression. c Die NNT basieren auf Vergleichen zwischen aktiven 
Behandlungsoptionen und Nichtbehandlung/Plazeboapplikation. NNT wurden nur für Behandlungsoptionen mit statistisch signifikanter Risikodifferenz angegeben.
d=nicht berechnet

beträgt etwa 25% [34].Bei Eingriffen auf-
grund benigner Erkrankungen scheint sie
niedriger zu sein [34,46].Ein älteres RCT
[46] mit 196 Frauen mit großen gynäko-
logischen Operationen aufgrund gutarti-
ger Erkrankungen, ist durch die ver-
gleichsweise niedrige Ereignisrate in der
Nichtbehandlungsgruppe (4 TBVT bei 92
Patientinnen) in seiner Aussagekraft ein-
geschränkt.

Für urologisch-operative Patientenkol-
lektive gibt es keine aussagekräftigen Stu-
dien. Die optimale thromboembolische
Präventionsstrategie sowie der Nutzen
von MTS ist nicht bekannt [13].

Bei unbehandelten neurochirurgischen
Patienten beträgt die Inzidenz von TBVT
etwa 20% [34]. Intrakraniale bzw.spinale
Blutungen sind gefürchtete Komplikatio-
nen antithrombotischer Maßnahmen in
dieser Patientenpopulation. Ein RCT, in
dem die TBVT-Rate mittels Duplexsono-
graphie erhoben wurde, erbringt keinen
Unterschied zwischen der Behandlung
mit MTS, MTS und IPK oder MTS und
Warfarin [40]. Ein älteres RCT verweist
auf den Nutzen von MTS im Vergleich zur

Nichtbehandlung [47]. Neuere RCTs mit
venographisch ermittelter TBVT-Rate zei-
gen die Überlegenheit der Kombination
von MTS und NMH gegenüber der allei-
nigen Applikation von MTS auf [1, 35]. In
den MTS-Plazebo-Gruppen sind die
TBVT-Raten mit der Inzidenz unbehan-
delter bzw.mit Plazebo behandelter Pati-
enten vergleichbar.Allerdings ist eine Ver-
zerrung der Ergebnisse aus einer der bei-
den gesichteten RCTs nicht auszuschlie-
ßen,da bei Studienende ein bedeutender
Prozentsatz fehlender Venographien zu
verzeichnen war [35] (⊡ Tabelle 2). Blu-
tungskomplikationen dürften jedoch ver-
mehrt auftreten [1, 35].

Nebenwirkungen von MTS

In einigen wenigen Fallberichten werden
Komplikationen wie Blasen und Nekro-
sen an den Vorfüßen und Außenknö-
cheln,Fersen- und Unterschenkelulzera-
tionen sowie Femoralarterienthrombo-
sen durch die Anwendung von MTS be-
schrieben [17, 23, 26, 28, 45]. In einer re-
trospektiven Erhebung von Callam et al.

[10] gaben 11% der 154 befragten schotti-
schen Chirurgen an, in 38 Fällen ischämi-
sche Komplikationen (Ulzerationen,Ne-
krosen) beobachtet zu haben. In einer
Kohortenstudie mit 112 Patienten einer
Stroke Unit wurden in 5 Fällen uner-
wünschte Wirkungen wie Hautirritatio-
nen, durch MTS induzierte Schmerzen
und in einem Fall erschwertes Inkonti-
nenz-Management berichtet [43].

Das wahre Ausmaß der durch MTS in-
duzierten Nebenwirkungen lässt sich
mangels prospektiv systematisch erhobe-
ner Daten nicht abschätzen. Die berich-
teten adversen Effekte dürften mehrheit-
lich auf eine schlechte Passform der MTS
bzw. Verabreichung von MTS bei vorlie-
gender Kontraindikation begründet sein.
In der Literatur wird durchgehend betont,
dass Patienten mit peripheren Gefäßer-
krankungen, Patienten mit Diabetes und
Polyneuropathie oder Mikroangiopathie
sowie Patienten mit Neigung zu einer
Schwellung der Füße und Unterschenkel
bei Anwendung von MTS besonders ge-
fährdet seien und aufmerksam zu be-
obachten seien.
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Tabelle 5

Vergleich der Wirksamkeit unterschiedlicher Behandlungsoptionen in der Prävention von TBVT in chirurgischen Patientenpopulationena – 
Ergebnisse einer systematischen Übersichtsarbeit (nach [13])

Chirurgische Behandlungsarme (angegebene, durch Venographie oder Radiofibrinogentest verifizierte TBVT-Rate in % (95% CI) [Anzahl der Studiengruppen,
Intervention n=Anzahl der Teilnehmer], RRRb) 

Nichtbehandlung/ IPK Fußsohlen- MTS NMH Niedrig-dosiertes 
Plazeboc kompression Heparin

Allgemeine 25% (24–27%) 3% (1–8%) 14% (10–20%) 6% (6–7%) 8% (7–8%) 
Chirurgie [54 SG, n=4310] [2 SG, n=132] [3 SG, n=196] [21 SG, n=9364] [47 SG, n=10339] 

RRR: 88% RRR: 44% RRR: 76% RRR: 68%

Gynäkologische 16% (14–19%) 9% (6–13%) 0% (0–3%) 
Chirurgie [12 SG, n=945] [3 SG, n=253] [1 SG, n=104] 

RRR: 44% RRR: 99%

THR 54,2% (50–58%) 20,3% (17–24%) 41,7% (36–48%) 16,1% (15–17%) 30,1% (27–33%) 
RRR: 63% RRR: 23% RRR: 70% RRR: 44%

PVT: 26,6% (23–31%) PVT: 13,7% (11–17%)  PVT: 25,5% (21–31%) PVT: 5,9% (5–7%) PVT: 19,3% (17–22%) 
RRR: 48% RRR: 4% RRR:78% RRR: 27% 

[12 SG, n=626] [7 SG, n=423] [4 SG, n=290] [30 SG, n=6216] [11 SG, n=1016]

TKR 64,3% (57–71%) 28,2% (20–38%) 40,7% (33–48%) 60,7% (52–69%) 30,6% (29–33%) 43,2% (37–50%) 
RRR: 56% RRR: 37% RRR: 6% RRR: 52% RRR: 33%

PVT: 15,3% (10–23%) PVT: 7,3% (3–14%) PVT: 2,3% (1–6%) PVT: 16,6% (11–24%) PVT: 5,6% (5–7%) PVT: 11,4% (8–16%) 
RRR: 52% RRR: 85% RRR: 63% RRR: 25% 

[6 SG, n=199] [4 SG, n=110] [4 SG, n=172] [2 SG, n=145] [13 SG, n=1740] [2 SG, n=236]

Neurochirurgie Radiofibrinogentest Radiofibrinogentest Radiofibrinogentest
22% (18–26%) 7% (5–10%) 9% (4–17%) 

RRR: 68% RRR: 60% 
[7 SG, n=415] [6 SG, n=434] [1 SG, n=80]

Venographie
28% (24–33%) 
[3 SG, n=367]

MTS + NMH / Venographie: 18% (14-22%) 
[3 SG, n=360], RRR im Vergleich zu MTS allein/
Venographie: 36% 

a In dieser tabellarischen Übersicht sind nur diejenigen chirurgischen Interventionen dargestellt, für die Daten zur Wirksamkeit von MTS in der Übersichtsarbeit [13] präsentiert 
wurden. b Die RRR wurden im Vergleich zur Nichtbehandlungs-/Plazebogruppe errechnet. c Für THR und TKR wurden Nichtbehandlung und Applikation von Plazebo in einem 
Behandlungsarm kombiniert

Originalia

Offene Fragen zum Einsatz von MTS

Forschungsbedarf besteht im Hinblick auf
einen möglichen Unterschied in der Effek-
tivität bei Verwendung unterschiedlicher
Strumpflängen.Für knielange MTS gegen-
über beinlangen werden vermeintliche Vor-
teile diskutiert wie höherer Tragekomfort,
verbesserte Compliance, weniger uner-
wünschte Effekte [20] und reduzierter Kos-
tenaufwand [2,9].Surrogat-Endpunkte wie
z.B.die in der Studie von Benkö et al.[7] be-
stimmte venöse Hämodynamik sind je-
doch nicht geeignet,die klinisch relevante
Frage nach einem möglichen Unterschied
in der Ereignisrate von TBVT zu beantwor-

ten. Es konnten nur zwei RCTs mit jeweils
kleiner Stichprobe und ungenügender sta-
tistischer Power ermittelt werden, die die
Abhängigkeit der Effektivität der MTS von
der Strumpflänge mit primärem Endpunkt
TBVT untersuchten [18, 38]. Beide Publi-
kationen erlauben keine eindeutige Beur-
teilung der methodischen Güte der Studi-
en (⊡ Tabelle 2).

Bislang in der Forschung unberück-
sichtigt ist die Abschätzung des Kosten-
Nutzen-Verhältnisses der Anwendung von
MTS insbesondere im Vergleich zur Ver-
abreichung von Heparin bzw.der Kombi-
nation aus MTS und Heparin. Weiterhin
nicht systematisch untersucht sind Aspek-

te der Noncompliance und der gesund-
heitsbezogenen Lebensqualität, die be-
deutende Parameter für die klinische Ent-
scheidungsfindung darstellen,MTS in der
Regelversorgung chirurgischer Patienten
einzusetzen.

Schlussfolgerungen

Die Erhebung in Hamburger chirurgi-
schen Abteilungen legt die Vermutung
nahe,dass MTS in der Chirurgie zwar eine
etablierte Präventionsstrategie darstellen,
in Analogie zu früheren Untersuchungen
[12, 21, 24, 39] jedoch offensichtlich nicht
regelmäßig Anwendung finden.
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Dosisadjustiertes Niedrig-dosiertes Danaparoid Aspirin Rekombinantes Orale Anti- Warfarin
Heparin unfraktioniertes Hirudin koagulantien

Heparin

20% (16–25%) 
[5 SG, n=372] 
RRR: 20%

7% (6–9%) 13% (8–18%) 
[11 SG, n=1092] [5 SG, n=183] 
RRR: 56% RRR: 19%

14% (10–19%) 15,6% (12–19%) 40,2% (35–45%) 16,3% (14–19%) 22,1% (20–24%) 
RRR: 74% RRR: 71% RRR: 26% RRR: 70% RRR: 59%
PVT: 10,2% (7–14%) PVT: 4,1% (2–6%) PVT: 11,4% (8–16%) PVT: 4,1% (3–5%) PVT: 5,2% (4–6%) 
RRR: 62% RRR: 85% RRR: 57% RRR: 85% RRR: 80% 
[4 SG, n=293] [3 SG, n=441] [6 SG, n=473] [3 SG, n=1172] [13 SG, n=1828]

56% (51–61%) 46,8% (44–49%) 
RRR: 13% RRR: 27%
PVT: 8,9% (6–12%) PVT: 10% (8–12%) 
RRR: 42% RRR: 35% 
[6 SG, n=443] [9 SG, n=1294]

Radiofibrinogentest
6% (1–17%) 
RRR: 73% 
[1 SG, n=50]

Eine neuere Befragung von Pflege-
dienstleitungen zum Einsatz von MTS auf
konservativen Intensivstationen [32] be-
legt die allgemeine Unsicherheit für die
Indikation von MTS insbesondere bei
gleichzeitiger Heparinbehandlung. Die
Zurückhaltung für den Einsatz von MTS
wird auf die offensichtlich verbreitete An-
sicht zurückgeführt, dass die alleinige
Gabe von Heparin eine ausreichende
TBVT-Prophylaxe darstelle.

Basierend auf dem durch RCTs, Meta-
analysen und systematischen Reviews er-
brachten Wirksamkeitsnachweis und in
Übereinstimmung mit den Empfehlun-
gen der Fachgesellschaften [4,5,6,37] stel-

len MTS jedoch einen wesentlichen Bei-
trag zur Primärprävention von TBVT in
der Chirurgie dar.

MTS als alleinige Maßnahme haben in
allgemeinchirurgischen bzw.abdominal-
chirurgischen Patientenkollektiven mit
moderatem Risiko für TBVT einen beleg-
ten Nutzen [3, 48]. Die Kombination mit
einer anderen Intervention wie der Gabe
von Heparin verspricht einen erhöhten
Nutzen [3, 48, 49].

Für den Einsatz von MTS bei gynäko-
logischen und urologischen Patienten lie-
gen kaum Daten vor. Es ist jedoch wahr-
scheinlich, dass die verfügbaren Ergeb-
nisse zur Wirksamkeit der MTS bei Pati-

enten der allgemeinen bzw.abdominalen
Chirurgie auf gynäkologische und urolo-
gische Patienten übertragbar sind.

Der mehrfach in methodisch angemes-
senen Untersuchungen [25, 27, 42] aufge-
zeigte fehlende Nutzen der alleinigen Ver-
abreichung von MTS in orthopädisch-
chirurgischen Patientenpopulationen ist
möglicherweise durch die intraoperative
Traumatisierung der Beinvenen bzw.
durch die operationsbedingte Kompres-
sion der Beinvenen bedingt,die eine Ver-
besserung des venösen Rückstromes
durch MTS erschweren [25, 27].

Die derzeit verfügbare externe Evidenz
spricht für den kombinierten Einsatz von
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MTS und NMH im Vergleich zum singu-
lären Einsatz von MTS bei neurochirur-
gischen Patienten. Die gesichtete Litera-
tur umfasst ein methodisch gutes RCT [1]
sowie ein methodisch limitiertes RCT [35].
Im Rahmen eines neueren Reviews [13]
wurden die Ergebnisse beider Studien be-
rücksichtigt sowie die eines nur als Ab-
stract publizierten RCTs, dessen metho-
dische Qualität nicht hinreichend beur-
teilt werden kann.

Der Effekt von MTS in der Prävention
von PVT kann derzeit nicht sicher beur-
teilt werden (⊡ Tabelle 2 und 5).

Die Nebenwirkungen von MTS sind
vermutlich gering und eher auf unsach-
gemäße Anwendung und unzureichende
Krankenbeobachtung zurückzuführen.Es
ist davon auszugehen, dass die referier-
ten unerwünschten Wirkungen im Rah-
men prospektiver kontrollierter Studien
nicht reproduzierbar sind.Für methodisch
gute RCTs wäre jedoch zu fordern,die Ne-
benwirkungen der untersuchten Interven-
tion zu erfassen bzw. in der Publikation
zu berichten [30].

Die Untersuchung der in der vorlie-
genden Abhandlung berücksichtigten Me-
taanalysen und RCTs anhand methodi-
scher Qualitätskriterien zeigt, dass zwei
der vier Metaanalysen bzw. Reviews [19,
48] umfassend die im Erstellungsprozess
benutzten Methoden darlegen.Diese An-
forderung wird nicht [2] bzw.nur ansatz-
weise [13] in den beiden anderen Reviews4

erfüllt. Der fehlende Hinweis auf die
Durchführung von Analysen zur Bestim-
mung der Vergleichbarkeit der einge-
schlossenen Studienpopulationen lässt
eine Einschätzung der Reliabilität der Er-
gebnisse der beiden Übersichtsarbeiten
nicht zu (⊡ Tabelle 1).

Die eingeschlossenen RCTs differieren
methodisch-qualitativ (⊡ Tabelle 2).Nicht
durchgehend gewährleistet sind Angaben
über die Generierung der Zufallsvertei-
lung [14, 18, 35, 40]; keine der Publikatio-
nen lässt auf eine verdeckte Zuteilung der
Studienteilnehmer zu den Behandlungs-
optionen schließen. Hingegen berichtet
die Mehrzahl der RCTs eine verblindete
Beurteilung der Ergebnisparameter [1,25,

27, 35,40,42,46,47]. In den RCTs mit Ein-
satz der Venographie zeigt sich, dass auf-
grund fehlender Befunde in unterschied-
licher Ausprägung Studienteilnehmer
nicht in der Ergebnisanalyse berücksich-
tigt werden konnten.Üblicherweise wird
davon ausgegangen, dass ein Verlust der
eingeschlossenen Patienten von >20%
eine Verzerrung wahrscheinlich macht
und die Vertrauenswürdigkeit des berich-
teten Ergebnisses nicht ausreichend ist
[41].Dies gilt jedoch nur für eines der re-
ferierten RCTs [35].

Forschungsbedarf besteht im Hinblick
auf einen möglichen Unterschied in der
Effektivität unterschiedlicher Strumpf-
längen und das Kosten-Nutzen-Verhält-
nis zum Einsatz von MTS.Weiterhin nicht
systematisch untersucht sind Aspekte der
Noncompliance und der gesundheitsbezo-
genen Lebensqualität.
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Kommentar auf Anforderung
der Schriftleitung

Die Notwendigkeit einer Thromboem-
bolieprophylaxe ergibt sich unter Berück-
sichtigung unterschiedlicher Risikogrup-
pen aus den Daten früherer plazebokon-
trollierter Studien zur Häufigkeit von tie-
fen Venenthrombosen nach verschiede-
nen operativen Eingriffen oder nach kon-
servativ behandelten Traumata und/oder
Immobilisation.

Die Prinzipien der Thromboembolie-
prophylaxe beruhen auf physikalischen
Maßnahmen und einer risikoadaptierten
medikamentösen Prophylaxe mit Anti-
thrombotika.Während die Datenlage be-
züglich der medikamentösen Prophylaxe
heute als gesichert angesehen werden
kann,wird der Stellenwert physikalischer
Maßnahmen, insbesondere der Einsatz
von Kompressionsstrümpfen, weiterhin
unterschiedlich eingeschätzt. Das Wirk-
prinzip medizinischer Thrombosepro-
phylaxestrümpfe (MTS) beruht auf einer
Verbesserung des venösen Rückflusses,
vorausgesetzt, dass Strümpfe mit einem
von distal nach proximal graduierten An-
druck verwendet werden. Wegen der ge-
ringen Kompressionsklasse der medizi-
nischen Thromboseprophylaxestrümpfe

kann eine thromboseprophylaktische Wir-
kung jedoch nur beim immobolisierten
Patienten erwartet werden und es ist frag-
lich,ob beim mobilisierten Patienten eine
höhere Kompressionsklasse zur Verstär-
kung der Muskelpumpe notwendig ist.

Im ersten Teil der vorangehenden Ar-
beit haben die Autoren Meyer et al.mittels
schriftlicher Fragebögen 48 Hamburger
chirurgische und gynäkologisch-opera-
tive Abteilungen bezüglich ihrer Throm-
boembolieprophylaxe befragt.Die Rück-
laufquote betrug 39/48 (81%). Sieben der
39 Chirurgen gaben an, keine MTS anzu-
wenden. Drei benutzten ausschließlich
MTS, 25 MTS in Kombination mit Hepa-
rin und 4 MTS nur bei Hochrisikopatien-
ten. Diese Umfrage vermittelt wegen der
Einbindung verschiedener physikalischer
und medikamentöser Maßnahmen in eine
risikoadaptierte Thromboemboliepro-
phylaxe und der zu erwartenden unter-
schiedlichen Einschätzung des Thrombo-
serisikos durch die Befragten nur ein gro-
bes Bild der klinischen Praxis.

Im zweiten Teil der Arbeit wurde die
wissenschaftliche Evidenz der prophylak-
tischen Wirksamkeit von Kompressions-
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strümpfen durch eine Literaturrecherche
in Medline und in der Cochrane Library
überprüft; hierbei wurden alle einschlägi-
gen randomisierten und kontrollierten
klinischen Studien,sowie Reviewarbeiten
und Metaanalysen ausgewertet.

Die Auswertung von 9 Studien belegt
die Wirksamkeit der alleinigen Anwen-
dung von MTS in einer heterogenen Popu-
lation hospitalisierter Patienten der Allge-
meinchirurgie,Orthopädie,Neurochirur-
gie, inneren Medizin, Gynäkologie und
Geburtshilfe,die Auswertung von 7 weite-
ren Studien belegt die noch größere Wirk-
samkeit von MTS in der Kombination mit
anderen prophylaktischen Maßnahmen
[1].Die Autoren haben die Ergebnisse die-
ser im einzelnen unterschiedlichen Stu-
dienkollektive wie in der Metaanalyse der
Cochrane Library zusammengefasst. Es
ergibt sich eine Reduktion von objektiv
nachgewiesenen thromboembolischen
Ereignissen bei alleiniger Anwendung von
MTS von 27% auf 13%, bei kombinierter
Anwendung von 15% auf 2% gegenüber
unbehandelten Kollektiven (Tabelle 3).
Die aktuelle Datenerhebung bezieht sich
auf November 1999.

Die Autoren haben sich bemüht,in den
Tabellen 1 und 2 für eine ältere Metaana-
lyse und weitere Studien detaillierte An-
gaben zur Heterogenität und den metho-
dischen Qualitätskriterien der Studien zu
machen.Hier liegt aus klinischer Sicht die
Schwäche einer solchen „evidenzbasier-
ten“ Analyse.

Medizinische Thromboseprophylaxe-
strümpfe gehören in Europa zur klinischen
Routine. Sie gelten bei geringem Throm-
boembolierisiko als ausreichend,bei mitt-
lerem und höherem Risiko als Basismaß-
nahme bei zusätzlich durchgeführter me-
dikamentöser Prophylaxe.Ihre eigenstän-
dige Wirksamkeit wurde,wie von den Au-
toren beschrieben, in früheren Studien
nachgewiesen,allerdings nur bei adäqua-
tem Sitz mit einem Kompressionsgefälle
zwischen Knöchel und Oberschenkel.Dies
wird in der klinischen Realität nur sehr
unvollkommen erreicht. Auch in der an-
geführten Cochrane-Recherche (Tabelle 3)
wird in der Besprechung des „Back-
grounds“ auf die Heterogenität der Pati-
entenkollektive,die unterschiedlichen dia-
gnostischen Kriterien und die verschiede-
nen Prophylaxemaßnahmen hingewiesen.

Das nordamerikanische Konsensus-
Statement [2] hat die methodischen
Schwierigkeiten aus der Sicht des Klini-
kers in seiner Analyse berücksichtigt und
in seinen Leitlinienempfehlungen umge-
setzt. Die isolierte Betrachtung der Pro-
phylaxe mit MTS bleibt problematisch.
Dies kommt auch in den Schlussfolgerun-
gen der Autoren des vorangehenden Bei-
trags zum Ausdruck.Die Wirksamkeit von
MTS in verschiedenen chirurgischen Be-
reichen wird von ihnen nur in der abdo-
minalen Chirurgie als hinreichend belegt
angesehen und als alleinige Maßnahme
bei Patienten mit moderatem Risiko für
nützlich erachtet.Diesem Statement kön-
nen wir uns nicht anschließen. Bei nied-
rigem Risiko werden physikalische und
frühmobilisierende Maßnahmen als aus-
reichend angesehen.Bei mittlerem Risiko
ist auf Grund der Studienlage, die in vie-
len Studien den Einsatz von Kompressi-
onsstrümpfen einschließt, eine medika-
mentöse Prophylaxe indiziert.Für den iso-
lierten Einsatz von MTS in der mittleren
Risikogruppe gibt es unseres Erachtens
keine ausreichende Evidenz, zumal die
Evidenz auf Studien mit teilweise kleinen
Fallzahlen beruht und naturgemäß keine
Studie unter Doppelblindbedingungen
durchgeführt werden kann.

Kürzlich wurde die aktualisierte Versi-
on der Leitlinie zur stationären und am-
bulanten Thromboembolieprophylaxe in
der Chirurgie und perioperativen Medi-
zin publiziert. Diese Leitlinie wurde ge-
meinsam von 18 wissenschaftlich-medizi-
nischen Fachgesellschaften erarbeitet; sie
basiert auf einer Konsensuskonferenz mit
nominalem Gruppenprozess (S-2-Leitlinie
der AWMF) und wird durch eine entspre-
chende Evidenzbasierung mittels systema-
tischer Literaturrecherche (S-3-Leitlinie)
ergänzt. Bezüglich der physikalischen
Thromboembolieprophylaxe werden in
dieser Leitlinie folgende Aussagen gemacht:

„Krankengymnastik,graduierte Kom-
pressionsstrümpfe und Frühmobilisati-
on sind die Basismaßnahmen,die jedoch
eine indizierte medikamentöse Throm-
boembolieprophylaxe nicht ersetzen kön-
nen. Umgekehrt kann bei einer medika-
mentösen Thromboembolieprophylaxe
nicht auf die Basismaßnahmen verzich-
tet werden.Beide Verfahren ergänzen sich
zu einer wirksamen Prophylaxe.

Wichtige Basismaßnahmen sind Früh-
mobilisation, kritische Indikationsstel-
lung immobilisierender Maßnahmen,be-
sonders des Sprung- und Kniegelenks und
der Beckenregion,Aufforderung und An-
leitung des Patienten zu Eigenübungen
(Muskelpumpe),Verkürzung des Immo-
bilisationszeitraumes, frühzeitiges Ope-
rieren insbesondere bei Verletzungen der
unteren Extremität, des Beckens und der
Brust- und Lendenwirbelsäule,Kreislauf-
und Atemtherapie.

Thrombosehemmend wirken: Aktive
und passive Bewegungsübungen,wie z.B.
Bettfahrrad, Sprunggelenksbewegungs-
schiene, sorgfältig angepasste Kompres-
sionsstrümpfe (Oberschenkel-/Waden-
strümpfe).Dabei ist zu beachten dass die-
se nur bei sorgfältiger Anlage (graduier-
ter Anlagedruck) und gutem Sitz – dann
aber zweifelsfrei – einen wirksamen Bei-
trag zur Thromboseverhütung leisten.“

In diesem Sinne ist die Arbeit „Throm-
boseprophylaxestrümpfe in der Chirur-
gie – optional oder obligatorisch?“ im Ein-
klang mit der Leitlinie. Ein Verzicht auf
das Anlegen medizinischer Thrombose-
prophylaxestrümpfe kann bei sonstiger
Berücksichtigung des individuellen
Thromboserisikos und Ergreifung ande-
rer adäquater Maßnahmen jedoch nicht
als Behandlungsfehler gewertet werden.
Angesichts der ständigen Verbesserung
der Thromboembolieprophylaxe kann
sich außerdem die klinische Bedeutung
der Schlussfolgerung der Autoren rasch
ändern.
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11 Schlussbetrachtung und Ausblick 

Die hier vorgestellten Forschungsergebnisse zeigen, dass die Methoden der 

Evidenz-basierten Pflege und Gesundheitsversorgung eine konstruktive 

Bearbeitung komplexer Problemstellungen ermöglichen und zu begründeten 

Entscheidungen für die praktische Pflege und Gesundheitsversorgung führen.  

In einer methodisch hochwertigen randomisiert-kontrollierten Studie zur 

Prävention von Hüftgelenksfrakturen durch Hüftprotektoren wurde externe Evidenz 

generiert (17,18). Erstmals konnte belegt werden, dass durch Schulung und 

Motivation von Pflegekräften in Alten- und Pflegeheimen der in allen früheren 

Untersuchungen dokumentierten limitierten Trage-Akzeptanz des Hüftprotektors 

begegnet werden kann. Eine nachpublizierte Studie (37) unterstreicht die 

Bedeutung der strukturierten Schulung. In dieser niederländischen Untersuchung 

mit Alten- und Pflegeheimbewohnern wurde der fehlende Nutzen der singulären 

Bereitstellung von Hüftprotektoren ohne Schulung und Einbeziehung der 

Pflegenden dokumentiert. Dementsprechend sollten Hüftprotektoren zukünftig nur 

in Kombination mit einem Schulungsprogramm angeboten werden.  

Als eine der wenigen randomisiert-kontrollierten Studien aus den Reihen 

deutscher Pflege- und Gesundheitswissenschaftler dient der Beitrag (17) der 

Verwissenschaftlichung der hiesigen Pflegeforschung (34). Die Studie wurde 

international zu Kenntnis genommen (18), in renommierten Medien (4) und der 

nationalen Boulevardpresse gewürdigt (25) sowie in internationalen Pflege- und 

Medizinjournalen (6,32) kommentiert. 

Erste Umsetzungen der Intervention in die praktische Versorgung sind zu 

verzeichnen. Im Rahmen eines von der Ärztekammer Nordrhein initiierten 

Praxisprojektes (3) werden in ausgewählten Alten- und Pflegeheimen Nordrhein-

Westfalens Hüftprotektoren in Verbindung mit dem Hamburger 

Schulungsprogramm (38) implementiert. Die Autorin der vorliegenden Dissertation 

ist als universitäre Kooperationspartnerin in das Projekt involviert.  

Bislang ist der Hüftprotektor nicht im Leistungskatalog der Gesetzlichen 

Krankenkassen enthalten. Die hier vorgestellte ökonomische Evaluation könnte 

einen entscheidenden Beitrag leisten, die Diskussion um die Erstattungsfähigkeit 

des Hüftprotektors zu beleben. Die ökonomische Analyse erfüllt die von 

renommierten Gesundheitsökonomen geforderten Qualitätsstandards für 
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ökonomische Analysen (9). Das untersuchte Interventionsprogramm aus Schulung 

und Bereitstellung von Hüftprotektoren hat sich als gesundheitsökonomisch 

attraktiv erwiesen.  

 

In den anderen, hier präsentierten Forschungsprojekten wurden die Methoden der 

Evidenz-basierten Pflege- und Gesundheitsversorgung umfassend auf 

unterschiedlichen Handlungsebenen genutzt.     

In einer Literaturübersicht zur Wirksamkeit sturz- und frakturpräventiver 

Optionen (19) konnten praxisrelevante Schlussfolgerungen für die ambulante und 

stationäre Altenhilfe erarbeitet werden. Für klinisch Tätige ist es kaum möglich, die 

externe Evidenz in komplexen Forschungsgebieten wie dem der Sturz- und 

Frakturprävention zu überschauen. Sorgfältige, den Methoden der Evidenz-

basierten Pflege und Gesundheitsversorgung verpflichtete Übersichtsarbeiten 

können somit einen entscheidenden Beitrag für die klinische 

Entscheidungsfindung leisten (27). 

Die hier vorgestellte kritische Beurteilung einer Validierungsstudie zur 

Tinetti balance scale (21) zeigt, wie Studien zu diagnostischen Tests bzw. 

Risikofaktor-Screening-Instrumenten auf ihre Praxisrelevanz hinterfragt werden 

können. In dem Beitrag konnte insbesondere herausgearbeitet werden, dass der 

Nutzen von diagnostischen Tests bzw. Risikofaktor-Screening-Tests nicht 

losgelöst von den in Aussicht stehenden Interventionen beurteilt werden darf. Im 

Rahmen des skizzierten Szenarios könnte bei Implementierung der Tinetti balance 

scale und dem Angebot einer Intervention zur Sturzprävention die Prävalenz der 

Stürzer von 24% auf 21% gesenkt werden. Ein in dem Beitrag nicht 

berücksichtigter, dennoch unvergleichlich bedeutsamer Aspekt, ist die ethisch 

gebotene Verpflichtung, die betreffende Person bzw. ihren Advokaten vor 

Durchführung des Screenings über den zu erwartenden Nutzen, den fehlenden 

Nutzen und die Folgen des Screenings umfassend zu informieren. Eine 

richtungsweisende Leitlinie zur Gestaltung der Informationsprozesse über 

diagnostische und therapeutische Optionen liegt vor (11). Erste Bemühungen, 

Informationsprozesse für Patienten bzw. Verbraucher im Gesundheitswesen 

demgemäss zu gestalten sind zu verzeichnen (23,35).  

Ein zunehmend an Bedeutung gewinnender Forschungszweig der Evidenz-

basierten Medizin, Pflege und Gesundheitsversorgung ist die Entwicklung und 
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Erprobung von Instrumentarien zur Verbesserung der Qualität von Studien und 

systematischen Literaturarbeiten. Das QUOROM-Statement ist eines dieser 

Instrumente (22). Es zielt auf die Verbesserung der Berichterstattung von 

systematischen Reviews und Meta-Analysen. Der hier präsentierte Beitrag zur 

kritischen Beurteilung einer Meta-Analyse (20) belegt, dass es Publikationen 

dieser Art, obgleich sie die bislang geforderten Qualitätsstandards erfüllen, 

dennoch an Vertrauenswürdigkeit mangeln kann. Zur Belebung der 

methodologischen Diskussion konnten hier Maßnahmen vorgeschlagen werden, 

die der Erhöhung der Transparenz und Nutzerfreundlichkeit von Meta-Analysen 

dienlich sind. Eine wenig aufwändige Maßnahme wäre z.B. die Darbietung der in 

der Meta-Analyse benutzen, unveröffentlichten Primärdaten auf der Homepage 

des publizierenden Journals.         

Die Methodik der Evidenz-basierten Medizin, Pflege und 

Gesundheitsversorgung ermöglicht es dem Nutzer, sich selbständig zu 

verschiedensten Fragestellungen relevante Quellen wissenschaftlicher 

Informationen zu erschließen, diese zu bewerten und abgeleitete entscheidende 

Erkenntnisse in die praktische Versorgung einzubringen. Das Deutsche Netzwerk 

Evidenzbasierte Medizin (http://www.ebm-netzwerk.de) bietet seit einigen Jahren 

Kurse zur Evidenz-basierten Medizin für Ärzte an. Ein Curriculum, das auf 

Standardisierung der Kursinhalte und der Kursgestaltung zielt, wurde kürzlich 

publiziert (40). Die hier vorgestellte kritische Kommentierung des Curriculums aus 

pädagogisch-didaktischer Sicht arbeitet Vorschläge zu dessen Optimierung 

heraus. Das Curriculum sollte dementsprechend durch didaktisch-methodische 

Handlungsempfehlungen, ein Methoden-Set und angemessene Instrumente für 

eine realistische Lernzielkontrolle ergänzt werden. Die intensive 

Auseinandersetzung mit dem Curriculum für ärztliche EBM-Kurse war ein 

Arbeitschritt in der Entwicklung eigener Curricula für Kurse zur Evidenz-basierten 

Pflege und Gesundheitsversorgung (5,15,33).  

Die anschließende Abhandlung stellt eine systematische Aufarbeitung einer 

aus der praktischen Versorgungssituation generierten Fragestellung dar. Die 

Primärprävention von Thrombosen bei chirurgischen Patienten hat hohe klinische 

Relevanz. Abhängig von der Art des chirurgischen Eingriffs entwickeln ohne 

Antithrombosebehandlung 20% bis 50% der Patienten eine Thrombose (26). 

Mechanische Präventionsstrategien wie Medizinische 
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Thromboseprophylaxestrümpfe (MTS) sind einfach zu applizieren und bergen - im 

Gegensatz zur medikamentösen Antithrombose - nicht die Gefahr von Blutungen. 

Ihre Anwendung fällt vorwiegend in den Kompetenzbereich Pflegender. Die 

Ergebnisse der Befragung Hamburger chirurgischer Abteilungen zeigten, dass 

MTS nicht regelmäßig in der Versorgung chirurgischer Patienten angewendet 

werden. Die systematische Aufbereitung des besten wissenschaftlichen Beweises 

aus der internationalen Literatur hingegen belegt, dass MTS einen festen 

Stellenwert in der Thromboseprophylaxe chirurgischer Patienten haben sollten.  

In diesem letzten Beitrag (13) werden nahezu alle Phasen der Methodik der 

Evidenz-basierten Pflege und Gesundheitsversorgung durchlaufen: 1) Erkennen 

eines praxisrelevanten Problems und des Lösungsbedarfs; 2) Formulierung einer 

präzisen Frage, die sich durch eine systematische Literaturrecherche bearbeiten 

lässt; 3) Auswahl der als zutreffend erscheinenden Literatur; 4) Kritische 

Beurteilung der Publikationen anhand etablierter Kriterien; 5) Überprüfung, ob die 

Informationen angemessen sind für die Beantwortung der eingangs formulierten 

Fragestellungen; 6) Transfer der Forschungsergebnisse auf die praktische 

Fragestellung. Die sich anschließende Phase der Implementierung der externen 

Evidenz unter Berücksichtung des Versorgungskontextes und der individuellen 

Präferenzen des Patienten stellt selbstredend eine Leistung der Rezipienten des 

Beitrages dar. 

 

In der vorliegenden Dissertation konnte somit gezeigt werden, dass die Methodik 

der Evidenz-basierten Pflege und Gesundheitsversorgung einen Brückenschlag 

zwischen Praxis und Forschung ermöglicht und auf unterschiedliche 

Fragestellungen anwendbar ist. 
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Versicherung und Erklärung des eigenständig geleisteten Anteils an 
den zur Dissertation eingereichten Publikationen und 
Forschungsprojekten 
 

¾ Meyer G, Warnke A, Bender R, Mühlhauser I: Effect on hip fractures of 

increased use of hip protectors in nursing homes: cluster randomised 

controlled trial. Br Med J 326: 76 (online full text version), 76-78 (printed 

abridged version) (2003) 

Die vom BMBF geförderte Studie „Prävention von Hüftgelenksfrakturen durch 

externen Hüftgelenkschutz. Kontrollierte Studie bei Einwohnern von 

Einrichtungen der Altenpflege in Hamburg“ wurde unter der Leitung von Univ.-

Prof. Dr. med. Ingrid Mühlhauser (IM) von zwei wissenschaftlichen 

Mitarbeiterinnen (Gabriele Meyer, GM, und Dr. phil. Andrea Warnke, AW) 

durchgeführt. Meine Tätigkeit im Rahmen der Studie erstreckte auf alle 

Arbeitsbereiche, zunächst in geteilter Verantwortung mit AW, ab April 2000 bis 

zum Abschluss des Forschungsprojekts im November 2001 als alleinige 

wissenschaftliche Mitarbeiterin. Ich versichere, maßgeblich beteiligt gewesen 

zu sein an der Konzeption der Arbeitsschritte der Studie, der Validierung der 

Messinstrumente, der Rekrutierung der teilnehmenden Einrichtungen, der 

Zuteilung der Interventionen, d.h. der Durchführung der 27 Schulungen in den 

Einrichtungen der Interventionsgruppe und der Durchführung der 

Kurzinformation in den Einrichtungen der Kontrollgruppe, der Datenerhebung 

im Studienverlauf, der Betreuung und Koordinierung der Studienzentren, der 

Datenverwaltung inklusive Datenprüfung und Dateneingabe in die zentrale 

Datenbank, der Konzeption der Datenauswertung und der Interpretation der 

Datenanalyse. Die Publikationsvorlage wurde von mir verfasst und von IM und 

AW kritisch kommentiert. Die statistischen Arbeiten wurden durchgeführt von 

PD Dr. rer. biol. hum. (Dipl.-Stat.) Ralf Bender (RB), Universität Bielefeld (jetzt 

Universität Mainz). RB formulierte die statistischen Ausführungen in der 

Publikation. 
 
 
 



¾ Meyer G, Warnke A, Mühlhauser I. Effectiveness of hip protectors. Authors’ 

reply. (Letter) Br Med J 326: 931 (2003) 

Die Publikationsvorlage zu diesem Antwortbrief auf den wissenschaftlichen 

Diskurs über die Veröffentlichung im British Medical Journal wurde von mir 

angefertigt. IM kommentierte die Publikationsvorlage. AW ist Koautorin als 

Mitglied des Autorenteams der Originalpublikation. 

 
¾ Meyer G: Ökonomische Analyse eines Interventionsprogramms zur Prävention 

von hüftgelenksnahen Frakturen durch externen Hüftschutz. Unveröffentlicht 

(2004) 
Im Studienprotokoll der Studie „Prävention von Hüftgelenksfrakturen durch 

externen Hüftgelenkschutz. Kontrollierte Studie bei Einwohnern von 

Einrichtungen der Altenpflege in Hamburg“ war eine ökonomische Analyse 

prädefiniert. Die Konzeption der Erhebungsinstrumente erfolgte 

gemeinschaftlich durch IM, AW und GM. Die Erhebung des infolge Hüftfraktur 

beanspruchten Ressourcenverbrauchs erfolgte zunächst gemeinschaftlich 

durch AW und GM, ab April 2000 alleinig durch GM. Die Bestimmung der Höhe 

der Kostenkomponenten, das Management der Datenanalyse, die 

Interpretation der Daten und die Darstellung und Diskussion der Ergebnisse 

stellen meine Eigenleistung dar. Univ.-Prof. Dr. rer. pol. Karl Wegscheider und 

der studentische Mitarbeiter Jan Felix Kersten (Universität Hamburg) führten 

die Datenanalyse durch.  

 

¾ Meyer G, Warnke A, Mühlhauser I: Fall and fracture prevention in the elderly. 

Geriatrics & Aging 6: 12-14 (2003) 

Die Entwicklung der wissenschaftlichen Fragestellungen des 

Übersichtsartikels, die Planung und Durchführung der systematischen 

Literaturrecherche sowie die Analyse und Interpretation der identifizierten 

Publikationen wurde von mir ohne fremde Hilfe durchgeführt. Die 

Publikationsvorlage wurde von mir eigenständig verfasst und von IM und AW 

kritisch kommentiert.  
 
 
 



¾ Meyer G: Kritische Bewertung eines Screening-Instrumentes zur Vorhersage 

des Sturzrisikos älterer Menschen. Z Ärztl Fortbild Qualitätssich 97: 27-31 

(2003) 

Diese wissenschaftliche Literaturarbeit wurde ohne fremde Hilfe angefertigt. 

Sie basiert auf der eigenständigen Formulierung einer wissenschaftlichen 

Frage und einer systematischen Literaturrecherche. Die Publikation präsentiert 

eine praxisorientierte Anwendung strukturierter Fragen zur kritischen 

Beurteilung einer Publikation zu diagnostischen Tests und Screeningverfahren.  

 

¾ Meyer G: Kritische Beurteilung einer Meta-Analyse zur Wirksamkeit der 

sogenannten Hormonersatztherapie und Vorschläge zur verbesserten 

Transparenz von Meta-Analysen. Z Ärztl Fortbild Qualitätssich 96: 695-698 

(2002) 

Die Publikation stellt eine eigenständig anfertigte wissenschaftliche 

Auseinandersetzung dar. Ihr liegt eine selbstständig formulierte 

wissenschaftliche Fragestellung, eine umfassende Literaturrecherche und 

Literaturinterpretation sowie die Kontaktaufnahme mit internationalen Autoren 

der ausgewerteten Primärstudien und den Autoren der kritisch beurteilten 

Meta-Analyse zugrunde.  

 

¾ Meyer G, Schlömer G: Pädagogische Reflexionen zum EBM-Curriculum der 

Zentralstelle der Deutschen Ärzteschaft zur Qualitätssicherung in der Medizin 

und des Deutschen Netzwerkes Evidenzbasierte Medizin. Z Ärztl Fortbild 

Qualitätssich 97: 287-290 (2003) 

Die Grundidee, das Curriculum zur ärztlichen EBM-Ausbildung, kritisch zu 

kommentieren und konstruktive Vorschläge zu seiner Verbesserung zu 

verfassen, entstand im Diskurs mit Dr. phil. Gabriele Schlömer (GS). Die 

Konzeption des Skripts ist eine kooperative Leistung beider Autorinnen. Die 

Erstellung der finalen Publikationsvorlage erfolgte unter Berücksichtigung der 

kritischen Anmerkungen von GS. 

 
 



¾ Meyer G, Gellert R, Schlömer, G, Mühlhauser I: 

Thromboseprophylaxestrümpfe in der Chirurgie - optional oder obligatorisch? 

Chirurg 75: 45-57 (2004) 

Die Entwicklung der wissenschaftlichen Fragestellungen, die diese 

systematische Übersichtsarbeit zu beantworten sucht, die systematische 

Literaturrecherche, die Datenextraktion und die Dateninterpretation wurden von 

mir ohne fremde Hilfe vorgenommen. Eine bis dahin unveröffentlichte 

Befragung von Leitern chirurgischer und gynäkologisch-operativer Kliniken in 

Hamburg durch die Absolventin des Studienganges Gesundheit Regine Gellert 

(RG) und IM wurde in die Publikation integriert. RG ist aus diesem Grund als 

Mitautorin angeführt. IM und GS machten Verbesserungsvorschläge zur 

Optimierung der komplexen Publikationsvorlage.  

 

Ich versichere die Richtigkeit meiner Angaben an Eides statt. 

 

Gabriele Meyer     Hamburg, im März 2004 



 
Hiermit versichere ich an Eides statt, dass ich diese Arbeit selbständig angefertigt 

und keine anderen als die mir angegebenen Hilfsmittel verwendet habe. 

 

 

Des Weiteren erkläre ich, dass ich keine weiteren Promotionsversuche 

unternommen habe. 

 

 

 

 

Gabriele Meyer      Hamburg, im März 2004 
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