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Rezension
In dem von Cook und DeMets zusammengestellten Buch
werden die wesentlichen Aspekte von statistischen Me-
thoden in der Planung und Durchführung klinischer Stu-
dien beschrieben. Das Buch ist ein gemeinschaftliches
Werk von insgesamt 12 Autoren des Department of Bio-
statistics andMedical Informatics der Universität Wiscon-
sin, die in unterschiedlicher Zusammensetzung insgesamt
12 Kapitel zusammengestellt und geschrieben haben.
Das Buch orientiert sich an den Überlegungen, die bei
der Studienprotokollerstellung einer klinischen Studie,
typischerweise einemRCT (Randomized Controlled Trial),
vorgenommen werden müssen. Die Planungsphase der
Studie steht dementsprechend gegenüber der Auswer-
tungsphase im Vordergrund. Dies spiegelt sich an den
im Buch behandelten Themen wieder.
Im Kapitel 1 wird zuallererst in einer Art Übersicht der
Sinn und Zweck kontrollierter klinischer Studien beschrie-
ben und einige wichtige Rahmenbedingungen wie Regel-
werke und Kontrollinstanzen eingeführt. Anschließend
werden in den folgenden Kapiteln statistische Aspekte
bei der Protokollerstellung genauer beschrieben wie u.a.
Studiendesign, Fallzahlplanung, Randomisierung, Zwi-
schenauswertungen. Im Kapitel 2 werden die Definition
der Fragestellung und die Wichtigkeit der Festlegung der
Zielgröße dargestellt. Im Kapitel 3 werden dann verschie-
dene Studiendesigns vorgestellt, vom einfachen Parallel-
gruppendesign bis hin zu Non-inferiority- und adaptiven
Designs. Wichtige Punkte bei der Planung von Studien
sind die Fallzahlplanung und Randomisierung, die in den
Kapiteln 4 und 5 dargestellt werden. Im Abschnitt 6
werden dann Aspekte der Datenkontrolle und -qualität
beschrieben. In den Kapiteln 7 und 8 werden eher spezi-
elle Auswertungssituationen für Survival- und Longitudi-
nalstudien dargestellt. Speziell im Bereich der Onkologie,

aber nicht nur dort, sind heute viele Aspekte der Lebens-
qualität der Patienten (mit) zu betrachten. Definition,
Auswahl von Instrumenten und Auswertungsaspekte von
QoL (Quality of Life) werden in Kapitel 9 beschrieben. Im
anschließendenKapitel 10wird die begleitende Beobach-
tung von Studien z.B. im Rahmen von Zwischenanalysen
in gruppensequentiellen Studienplänen dargestellt. Bevor
im abschließenden Abschnitt 12 der Abschluss und die
Berichterstattung klinischer Studien im Vordergrund steht
wird im Kapitel 11 auf verschiedene weitere Aspekte im
Zusammenhang klinischer Studienwie Selektionseffekte,
Missing Data, Subgruppenauswertungen und Multiples
Testen eingegangen.
Insgesamt werden so alle wesentlichen Aspekte der Pla-
nung und Durchführung klinischer Studien angesprochen
und beschrieben. Die Autoren gehen dabei von klinischen
Prüfungen aus, die Hypothesen bezüglich der eingesetz-
ten Therapien untersuchen wollen. Dementsprechend
wird eine frequentistische Sichtweise auf die Planung
und Auswertung der Studien gesucht und über alle Kapitel
eingehalten. Deshalb wird auch die konfirmatorische
Prüfung in den Vordergrund gestellt, die Problematik der
explorativen Analysen in klinischen Studien im Kapitel
11 unter „Verschiedenes“ unter den Stichworten Subgrup-
penanalysen undMultiples Testen abgehandelt. Komple-
xere Regressionsansätze werden notwendigerweise in
den Abschnitten über Survival Analyse und besonders
über Longitudinalstudien eingeführt.
Im Vorwort weisen die Autoren darauf hin, dass das Buch
als Introduction to statistical methods for clinical trials
für graduate Studenten der Statistik oder Biostatistik
gedacht ist. Dementsprechend finden sich am Ende der
meisten Kapitel einige Aufgaben, die das Verständnis
des Textes erhöhen sollen. Leider sind die Lösungen nicht
verfügbar, weder im Buch noch im Intenet. Eine mathe-
matische Grundausbildung ist für einige Formelpassagen
im Buch sinnvoll. Im Wesentlichen werden die Methoden
verbal beschrieben. Die notwendigen Formeln und Abbil-
dungen werden allerdings dargestellt, so dass das Buch
auch als Nachschlagewerk fürWissenschaftler nach dem
Studium geeignet ist. Das Buch ist schon sehr umfang-
reich, allerdings hätten einige praktische Beispiele die
verschiedenen Aspekte noch besser verdeutlichen kön-
nen.
Insgesamt ist das Buch von der Intention anwendungsbe-
zogen geschrieben und wendet sich hauptsächlich an
Studenten und Wissenschaftler, die klinische Studien
planen oder reviewen müssen. Die Sichtweise aus fre-
quentistischer Sicht mit dem Augenmerk auf RCTs ist
sehr praxisbezogen und gut nachvollziehbar. Gerade
diese letztgenannten Aspekte in Verbindung mit dem
praxisnahen Ansatz machen dies Buch sehr lesenswert.
Als Hintergrundlektüre für die Lehre im Bereich der ma-
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thematischen Biometrie und in der Beratung vonWissen-
schaftlern bei der Planung klinischer Studien kann ich
das Buch empfehlen.
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