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Interventionelle Studien SCHARFE QUOTE

Definition:

Pros.
Kausaler Nachweis: Ermoglicht den direkten Nachweis von Ursache-Wirkungs-Beziehungen
Hohe Kontrolle: Forschende kénnen Bedingungen genau kontrollieren

Werden die Teilnehmer zuféllig einer Interventions- oder Kontrollgruppe zugeordnet, spricht man von
randomisierten kontrollierten Studien (RCTs)

Wissenschaftliche Validitat: Hohe interne Validitat durch strenge Kontrolle

Cons.
KUnstliche Bedingungen: Ergebnisse konnten moglicherweise nicht auf reale Lebenssituationen Ubertragbar sein
Ethik: Ethische Bedenken, insbesondere wenn mit Risiken fur die Teilnehmenden verbunden
Ressourcenintensiv: Meist mit hohen Kosten und erheblichen Planungsaufwand verbunden.
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Nicht-interventionelle Studien SCHARFE QUOTE

Definition: Nicht-interventionelle Studien beobachten natiirlicherweise auftretende Ereignisse, ohne aktives
Eingreifen der Forschenden.

Pros:

1. Reale Bedingungen: Ergebnisse sind oft besser auf die Realitat ubertragbar
2. Ethik: Geringeres ethisches Risiko, da keine aktive Intervention stattfindet
3. Vielfalt: Umfasst oft eine breitere Population Teilnehmender

Cons:
1. Ursache-Wirkungs-Beziehung: Schwieriger, kausale Zusammenhange zu etablieren
2. Storfaktoren (,Confounder”): NatUrliche Storfaktoren kénnen Ergebnisse beeintrachtigen

Nicht-interventionelle Studien sind in der Regel darauf ausgerichtet, "Real-World-Daten" zu sammeln.
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Prospektive und retrospektive Studien SCHARFE QUOTE

Prospektive Studien:
Datensammlung erfolgt nach Studienbeginn
Ermoglicht die Kontrolle der Datenerhebung und -qualitat

Beispiel: Studie, in der Patienten mit einer bestimmten Krankheit entweder ein neues Medikament oder ein Placebo
erhalten, um die Wirksamkeit und Sicherheit des Medikaments zu bewerten.

Retrospektive Studien:
Analyse von bereits vorhandenen Daten
Schnellere Datenerhebung, aber potenzielle Informationsverluste
Beispiel: Analyse von Krankenakten zur Identifizierung von Risikofaktoren

RCTs und interventionelle Studien sind in der Regel prospektiv (PACE, STRIDE), wahrend nicht-interventionelle Studien
prospektiv (z. B. QUEPR QUCIP) und retrospektiv (z. B. CERCAN, QRANS) durchgefuhrt werden.
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Versorgungsstudien SCHARFE QUOTE

Definition: Versorgungsforschung analysiert den Versorgungsalltag, um Erkenntnisse fiir die Verbesserung der
Versorgung erkrankter Personen gewinnen.

Pros:

1. Relevanz fur die Praxis: Ergebnisse sind direkt auf den klinischen Alltag anwendbar

2. Ganzheitlicher Ansatz: BerUcksichtigt soziale, wirtschaftliche und organisatorische Aspekte
3. Langfristige Auswirkungen: Bewertet langfristige Effekte von Interventionen in der Praxis

Cons:
1. Komplexitat: Vielzahl von Einflussfaktoren kann Analyse komplex machen

2. Generalisierung: Ergebnisse moglicherweise nicht so leicht auf andere Populationen oder Settings Ubertragbar
wie bei kontrollierten Studien

Versorgungsforschungsstudien sind in der Regel darauf ausgerichtet "Real-World-Daten" zu sammeln.
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Patientenregister-Studien SCHARFE QUOTE

Definition: Patientenregister sammeln umfassende Daten liber Personen mit bestimmten Erkrankungen
oder in spezifischen medizinischen Kontexten.

Pros:
1. Langfristige Daten: Ermaglicht die Verfolgung von Krankheitsverldufen erkrankter Personen Uber langere Zeitraume
2. Echtzeitdaten: Kontinuierliche Datensammlung in realen klinischen Settings

3. Verschiedene Anwendungen: Kann fur Forschung, Qualitatsverbesserung und epidemiologische Studien
genutzt werden

Cons:
1. Datenschutz: Erfordert sorgfaltige DatenschutzmalBnahmen aufgrund der Sensitivitat von Gesundheitsdaten
2. Selektionsbias: Abhangig von der Teilnahmebereitschaft und Reprasentativitat der registrierten Personen
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Beispiele fiir Patientenregister SCHARFE QUOTE

In der Schmerzmedizin

Deutsches Schmerzregister (DSR) @

Schmerzregister

European Pain Federation (EFIC) — European Pain Registry () EFC

Deutsches Netzwerk fur Qualitatsentwicklung in der Pflege (DNQP) — Expertenstandard

"Schmerzmanagement in der Pflege bei akuten Schmerzen,

Deutsches Netzwerk fur Qualitatsentwicklung in der Pflege (DNQP) — Expertenstandard

Deutsches Netzwerk fiir
Qualitatsentwicklung in der Pflege

"Schmerzmanagement in der Pflege bei chronischen Schmerzen®

Neurodegenerative Erkrankungen

iDoclive Schmerzdokumentation — DGS-Praxisregister Schmerz :Doqive
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Schmerzregister iDoclLive SCHARFE QUOTE

,' iDocLive ist ein standardisiertes Online-Dokumentationssystem, das sowohl von arztlichen Fachpersonen
als auch von Patienten genutzt wird.

Das Hauptziel besteht darin, Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit von Therapien im realen Praxisalltag
zu erfassen.

Die Vorteile kdnnten sein:
1. Echtzeitdaten: Erfassung von Daten in Echtzeit, um aktuelle Informationen Uber die Therapieergebnisse zu erhalten
2. Standardisierung: Durch die Verwendung eines standardisierten Systems kénnen Daten konsistent erfasst und analysiert werden

3. Patientenbeteiligung: Die Einbindung von erkrankten Personen in die Dokumentation kann deren Perspektive und Erfahrungen
starker bertcksichtigen

4. Forschung: Die gesammelten Daten kénnen fur wissenschaftliche Forschungszwecke genutzt werden, um Erkenntnisse Uber die
Wirksamkeit und Sicherheit von Therapien zu gewinnen
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Evidenzlevel

A

Meta-Analysen/
systematische Van Nooten et al.,, 2016
Reviews von RCTs
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Prospektive nicht-

interventionelle Studien QUC|B QUEPB STR|DE, ASCEND

ohne Kontrolle

iDocLive-Registerstudie

o
- Opin 2019; 2(12): 388-401. 3; 18 (1): 42-53. 3. Haanpaa M et al. Eur J Pain 2016;
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1. Maihofner CG, Heskamp ML. Curr Med Res Opin 2013; 29: 673-83 & Maihofner CG, H

Neurol 2017; 17 (1): 80. 7. Van Nooten F et al. Clin Ther 2017; 39 (4):
et al. BPS ASM 2023 ; British Journal of Pain 2023; 17(1_s
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Fazit SCHARFE QUOTE

* Interventionelle Studien = experimentelle Studien
Analyse von Wirksamkeit und Sicherheit unter kontrollierten Bedingungen

* Nicht-interventionelle Studien = Beobachtungsstudien/Real-World-Daten
Analyse von Wirksamkeit und Sicherheit in der klinischen Praxis

. Patientenregister bzw. iDocLive = Versorgungsstudien/Real-World-Daten
Erfassung von Krankheitsverlauf und Therapieergebnissen in Echtzeit
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Spiegeln Patientenregister bzw.
iDocLive die Ergebnisse der
interventionellen und nicht-

interventionellen Studien wieder,
bestatigen/belegen sie die
Betunde zu Wirksamkeit und
Vertraglichkeit der Therapie.




