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Vorwort

Eine international zusammengesetzte
Kommission, die im Auftrag des Prisi-
diums der Deutschen Forschungsge-
meinschaft (DFG) zusammengetreten
war, formulierte im Dezember 1997 un-
ter anderem folgenden Auftrag: “Wis-
senschaftliche Fachgesellschaften sollen
fiir ihren Wirkungsbereich Mafistibe
fiir gute wissenschaftliche Praxis erar-
beiten, ihre Mitglieder darauf verpflich-
ten und sie 6ffentlich bekannt geben.”
Die Deutsche Arbeitsgemeinschaft
fiir Epidemiologie (DAE) hat daraufhin
im Verlauf ihrer Mitgliederversamm-
lung am 17. Mérz 1998 die Arbeitsgruppe
“Epidemiologische Methoden” beauf-
tragt, einen Entwurf fiir “Leitlinien und
Empfehlungen zur Sicherung von Guter
Epidemiologischer Praxis (GEP)” zu er-
arbeiten. Ein erster Entwurf dieser Emp-
fehlungen wurde wéhrend eines zwei-
tdgigen Workshops im Mai 1999 am
Robert Koch-Institut in Berlin 6ffentlich
diskutiert. Die sich aus der Diskussion
ergebenden Korrekturen und Modifika-
tionen wurden von einem Redaktions-
komitee umgesetzt und dem Vorstand
der DAE sowie den Vorstinden der
wissenschaftlichen Fachgesellschaften
GMDS, DGSMP und der Deutschen Re-
gion der Internationalen Biometrischen
Gesellschaft zur Kenntnis gegeben. In ei-
nem ausfiihrlichen Konsensus-Verfah-
ren entstanden die hier vorliegenden
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Empfehlungen, die von allen beteiligten
Fachgesellschaften im Februar 2000
endgiiltig verabschiedet wurden.

Die “Leitlinien und Empfehlungen
zur Sicherung von Guter Epidemiologi-
scher Praxis (GEP)” werden in einer
Kurz- und in einer Langversion zur Ver-
fiigung stehen. Die Kurzversion soll ei-
ne prignante Ubersicht vermitteln und
umfasst deshalb nur die elf Leitlinien
und die zugehorigen Empfehlungen. Die
Langversion, die auf der DAE-Webseite
(http://medweb.uni-muenster.de/insti-
tute/epi/dae) publiziert ist, enthélt dar-
iiber hinaus Erlduterungen zu jeder Leit-
linie. Im Verlauf einer zweijdhrigen Er-
probungsphase sollen die Leitlinien auf
ihre Praktikabilitdt iberpriift werden. Es
ist beabsichtigt, ihre Eignung fiir die Si-
cherung guter epidemiologischer Praxis
nach diesem Zeitraum zu evaluieren
und sie bei Bedarf zu iiberarbeiten.

Adressaten dieser Leitlinien und
Empfehlungen sind alle Personen, die
sich mit der Planung, Vorbereitung,
Durchfithrung, Auswertung und Beur-
teilung epidemiologischer Studien be-
schiftigen, sowie Institutionen der For-
schungsférderung und Auftraggeber
epidemiologischer Forschung. Grundla-
ge der hier vorgeschlagenen Leitlinien
und Empfehlungen sind bereits existie-
rende und allseits akzeptierte Standards
in der epidemiologischen Forschung, die
im allgemeinen auch international An-
wendung finden. Die Ausformulierung

468 ‘ Bundesgesundheitshl - Gesundheitsforsch - Gesundheitsschutz 6-2000

einzelner Leitlinien und Empfehlungen
erfolgte dabei in dem oben beschriebe-
nen Konsensus-Prozess.

Gegenstand epidemiologischer Stu-
dien ist die Untersuchung der Bedin-
gungen von Gesundheit sowie von Ursa-
chen, Auftreten, Verlauf und Folgen von
Erkrankungen in menschlichen Popula-
tionen bzw. in definierten Bevolke-
rungsgruppen. Epidemiologische Unter-
suchungen haben primér einen beob-
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achtenden Charakter und sind deshalb
von randomisierten Interventionsstu-
dien in der klinischen Forschung zu un-
terscheiden.

Die hier vorliegenden Leitlinien sol-
len dazu dienen, einen Qualitédtsstan-
dard fiir die epidemiologische For-
schung in Deutschland zu etablieren. Sie
sollen helfen, Unredlichkeit und wissen-
schaftliche Falschung zu vermeiden und
einen vertrauensvollen Umgang unter
Wissenschaftlern zu gewéhrleisten.
Dennoch sollen die Leitlinien kein enges
und starres Handlungskorsett sein, wel-
ches die Freiheit der wissenschaftlichen
Forschung in der Epidemiologie bedro-
hen wiirde. Vielmehr soll durch sie ein
Handlungskorridor definiert werden, in
dem sich epidemiologische Forschung
in ihren vielféltigen Varianten und An-
wendungsbereichen voll entfalten kann.

So ist es durchaus moglich, dass es
in speziellen Fillen zu begriindeten Ab-
weichungen von den Leitlinien kommen
kann und manchmal sogar muss. Die
explizite Benennung dieser Abweichung
und ihre valide Begriindung stellt dann
sicher, dass diese Abweichung mit einer
guten epidemiologischen Praxis in Ein-
klang steht. Obgleich viele der beschrie-
benen Elemente schon lange Zeit zur gu-
ten wissenschaftlichen Praxis in der Epi-
demiologie zahlen, werden die Leitlinien
insbesondere im Hinblick auf zukiinftig
geplante und durchzufithrende Studien
ihre volle Bedeutung erlangen.

Es ist wichtig, dass sich jeder in der
Epidemiologie Tétige die Grundziige
guter wissenschaftlicher Praxis bewusst
macht und sie im tdglichen Handeln
umsetzt. Gravierende Fille wissen-
schaftlicher Unredlichkeit bringen die
Wissenschaft selbst in eine grofle Ge-
fahr, denn sie kénnen das Vertrauen der
Offentlichkeit ebenso untergraben wie
das Verhiltnis der Wissenschaftler un-
tereinander. Gerade die Epidemiologie
baut jedoch auf diesen beiden Grundele-
menten auf. Die “Leitlinien und Empfeh-
lungen zur Sicherung von Guter Epide-
miologischer Praxis (GEP)” sollen dies
auch fiir die Zukunft gewéhrleisten.

Leitlinie 1 (Ethik)

Epidemiologische Untersuchungen miis-
sen im Einklang mit ethischen Prinzi-
pien durchgefiithrt werden und Men-
schenwiirde sowie Menschenrechte re-
spektieren.

» Die ethischen Prinzipien ergeben
sich aus den nationalen und interna-
tionalen Rechtsgrundlagen iiber all-
gemeine Menschen- und Biirger-
rechte sowie iiber Patienten-, Pro-
banden- und Forscherrechte. Diese
ethischen Prinzipien sind in der epi-
demiologischen Forschung auch
dann anzuwenden, wenn eine expli-
zite rechtliche Verpflichtung hierzu
nicht besteht.

Empfehlung 1.1

Vor der Durchfithrung einer epidemio-

logischen Studie soll die Stellungnahme

einer Ethikkommission eingeholt wer-
den.

» Grundlagen der Begutachtung sind
in der Checkliste zur ethischen Be-
gutachtung epidemiologischer Studi-
en (Deutsche Arbeitsgemeinschaft
Epidemiologie, Entwurf 1999,
http://medweb.uni-muenster.de/in-
stitute/epi/dae) niedergelegt.

Leitlinie 2 (Forschungsfrage)

Die Planung jeder epidemiologischen
Studie erfordert explizite und operatio-
nalisierbare Fragestellungen, die spezi-
fisch und so prizise wie moglich formu-
liert sein miissen. Die Auswahl der zu
untersuchenden Bevolkerungsgruppen
muss im Hinblick auf die Forschungs-
frage begriindet werden.

» Die Forschungsfrage ist unverzicht-
barer Ausgangspunkt einer Beurtei-
lung des potentiellen Nutzens einer
epidemiologischen Studie. Anhand
der Forschungsfrage muss erkennbar
werden, ob und inwieweit eine Un-
tersuchung einem medizinischen
oder naturwissenschaftlichen, pri-
ventiven, gesundheits- oder sozial-
politischen oder sonstigen gesell-
schaftlichen Interesse dient bzw. ei-
nen vergleichbaren anderen Nutzen
verspricht.

Die explizite Formulierung der For-
schungsfrage ist wesentliche Vorausset-
zung fiir Planung und Bewertung des
Studiendesigns und der Erhebungsin-
strumente, aber auch des Zeit- und Kos-
tenrahmens der geplanten Untersu-
chung. Die Operationalisierbarkeit der
Forschungsfrage ermdglicht erst die
Auswabhl, Entwicklung und Verwendung
geeigneter Designelemente einer epide-
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miologischen Studie (Auswahl der Un-
tersuchungsgruppe, Erhebungsinstru-
mente, Fallzahlschédtzung zur vorgege-
benen Genauigkeitsanforderung etc.).

Die Prézisierung und Spezifizie-
rung der Forschungsfrage ist Vorausset-
zung fiir die Erschlieung und Auswer-
tung der vorhandenen wissenschaftli-
chen Evidenz im Vorfeld einer Untersu-
chung. Sie hilft damit, obsolete Hypothe-
sen und unbeabsichtigte Doppelunter-
suchungen zu vermeiden.

Empfehlung 2.1

Wenn in einer Studie Hypothesen kon-
firmatorisch gepriift werden sollen,
miissen diese vor Beginn der Studie for-
muliert werden.

Die Anwendung analytischer statisti-
scher Verfahren setzt die a priori
Formulierung der zu testenden Hy-
pothesen voraus. Grundlage dieser
Hypothesen ist eine operationalisier-
bare und quantifizierbare For-
schungsfrage. In analytischen Studi-
en muss diese vor dem Beginn der
Studie formuliert werden.

Bei hypothesenpriifenden Studien muss
die Auswahl der Studienteilnehmer so
erfolgen, dass die Voraussetzungen der
anzuwendenden statistischen Verfahren
erfiillt sind.

Leitlinie 3 (Studienplan)

Grundlage einer epidemiologischen Stu-
die ist ein detaillierter und verbindlicher
Studienplan, in dem die Studiencharak-
teristika schriftlich festgelegt werden.
Die Erstellung eines Studienplans
(Arbeitsplan, engl. study protocol, study
plan) vor Beginn einer Studie ist eine
wesentliche methodische Voraussetzung
fiir die Qualitit der Studie. Der Studien-
plan ist eine Zusammenstellung der
wichtigsten Angaben, die fiir die Bean-
tragung und Beurteilung der Studie als
Forschungsvorhaben und fiir ihre
Durchfithrung notwendig sind.
Bestandteile des Studienplans soll-
ten sein:
» Fragestellung und Arbeitshypothe-
sen,
» Studientyp,
» Studienbasis (Zielpopulation) und
Studienpopulation,
» Studienumfang und dessen Begriin-
dung,



» Auswahl- und Rekrutierungsverfah-
ren der Studienteilnehmer,
Definition sowie das Mess- und Er-
hebungsverfahren fiir die Zielvaria-
blen (Endpunkte, engl. endpoints,
outcome variables),

Expositionen bzw. Risikofaktoren,
potentielle Confounder und Effekt-
modifikatoren,

Datenerfassungs- und Archivie-
rungskonzeption,
Auswertungsstrategie einschlieflich
der statistischen Modelle,
Mafinahmen zur Qualitétssicherung,
Maf3nahmen fiir die Gewdhrleistung
des Datenschutzes und ethischer
Prinzipien,

Zeitplan mit Festlegung der Verant-
wortlichkeiten.

Empfehlung 3.1

Der Studientyp soll beschrieben und
seine Wahl angemessen begriindet wer-
den.

» Die Wahl des Studientyps ist von den
sich aus der Fragestellung ergeben-
den methodischen Gesichtspunkten
(Héufigkeit der betrachteten Erkran-
kungen und der interessierenden
Einflussfaktoren, Skalierung der Ziel-
variablen, Moglichkeiten der Vermei-
dung von Verfilschungen) und den
zur Verfiigung stehenden Ressourcen
(Zugidnglichkeit von Datenquellen,
Patienten und Kohorten, Aufwand,
Dauer) abhéngig. Eine wichtige Be-
deutung habenunter Umstédnden
auch publizierte Studien mit ver-
gleichbarer Zielstellung.

Empfehlung 3.2

Die Studienbasis und das Auswahlver-

fahren der Studienteilnehmer sollen be-

schrieben und angemessen begriindet
werden.

» Sowohl die interne Validitét als auch
die Generalisierbarkeit der Studien-
ergebnisse sind in hohem Maf§ von
der Wahl der Studienbasis und dem
Auswahlverfahren der Studienteil-
nehmer abhingig. Unterschiede in
den Héufigkeiten der zu untersu-
chenden Erkrankungen oder Ein-
flussfaktoren sowie der Verfiigbar-
keit oder der Vergleichbarkeit von
erhobenen Informationen zwingen
oftmals dazu, die Studienbasis auf
bestimmte Teilpopulationen einzu-

Empfehlungen

grenzen. Sowohl Einschluss- als auch
Ausschlusskriterien sollten a priori
definiert und angemessen begriindet
werden. Zum Beispiel sind Studien-
design und Untersuchungsmethodik
so anzulegen, dass die geschlechts-
spezifischen Aspekte des Themas
bzw. der Fragestellung angemessen
erfasst und entdeckt werden konnen.
Bei Themen und Fragestellungen, die
beide Geschlechter betreffen, ist eine
Begriindung erforderlich, wenn nur
ein Geschlecht in die Studien einge-
schlossen wird.

Empfehlung 3.3

Bereits bei der Planung epidemiologi-

scher Studien soll moglichen Verzerrun-

gen (Bias) der Ergebnisse entgegenge-
wirkt werden.

» Bereits bei der Planung einer Studie
sollten Mafinahmen zur Abwehr von
Biases ergriffen werden, die durch
Selektion, Confounding etc. entste-
hen konnen. Dazu zéhlen zum Bei-
spiel das Matching oder eine Ein-
schrankung der Variabilitdt von Stor-
faktoren oder aber die Erfassung von
Informationen, die zur Kontrolle von
Confounding erforderlich sind. Zur
Abschitzung der Auswirkungen von
Messfehlern auf das Studienergebnis
konnen zusitzliche Erhebungen zur
Durchfithrung von Sensitivitdtsana-
lysen geplant werden.

Empfehlung 3.4

Das Konzept zur Minimierung und Kon-
trolle potentieller Selektionsverzerrun-
gen auf Grund von Nichtteilnahmen
und Nichtverfiigbarkeit der Daten zu
ausgewihlten Studienteilnehmern soll

im Studienplan festgehalten werden.

» Ein solches Konzept schliefit eine
probandenbezogene Dokumentation
der Griinde fiir die Nichtteilnahme
oder den nachtréglichen Ausschluss
aus der Studie ein. Im Verlauf der
Studie sollte versucht werden, Mini-
malinformationen auch von den
Nichtteilnehmern zu erhalten. Ziel
der Erfassung ist es, Richtung und
Ausmaf3 eines moglichen Selektions-
bias auf Grund des Non-response ab-
zuschitzen.Bei Kohortenstudien sind
die Griinde des vorzeitigen Ausschei-
dens aus der Studie zu erfassen. Zur
Dokumentation der Nichtteilnahme
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miissen vorab die verschiedenen Ka-
tegorien der Nichtteilnahme defi-
niert werden. Fiir eine detaillierte Re-
sponse-Analyse sollten sowohl erfolg-
reiche als auch erfolglose Kontakt-
versuche nach Art, Inhalt und Zeit-
punktdokumentiertwerden.Zur Ver-
meidung von Selektionseffekten ist
eine stratifizierte Analyse des Riick-
laufs,z.B.nach Geschlecht,notwendig.

Empfehlung 3.5

Alle interessierenden Variablen sollen

prézise definiert und moglichst standar-

disiert operationalisiert werden. Fiir die

Bestimmung sind moglichst valide und

reliable Mess- und Erhebungsinstru-

mente einzusetzen.

» Neben der qualitativen Beschreibung
sollten insbesondere fiir Expositio-
nen auch Angaben zur Quantitit und
zum zeitlichen Verlauf gemacht wer-
den. Krankheiten bzw. Todesursa-
chen sollen anhand international an-
erkannter diagnostischer Standards
definiert und kodiert werden. Zu-
sdtzlich sollen fiir Klassifikationen
von Diagnosen und Schweregraden
international anerkannte Schliissel
verwendet werden (z.B.ICD, TNM,
NYHA-Klassifikation etc.).

Die Validitdt und Reliabilitdt der einge-
setzten Instrumente sollte differenziert
(z.B.nach Geschlecht) beschrieben bzw.
gepriift werden. Nach Mdglichkeit sind
standardisierte, bereits validierte Instru-
mente zu verwenden. Die Wahl der ein-
gesetzten Mess- und Erhebungsintru-
mente sollte stets begriindet werden.

Grundsitzlich sollen alle Daten-
quellen, aus denen Informationen fiir
die Studienpopulationen gewonnen
werden, beschrieben werden (Kranken-
hausentlassungsdiagnosen, Todesbe-
scheinigung, Probandenbefragungen,
Arbeitsplatzbeschreibungen betriebs-
arztlicher Stellen etc.).

Empfehlung 3.6

Im Studienplan ist eine Begriindung
und quantitative Abschdtzung des Stu-
dienumfangs anzugeben.

» Die Abschidtzung des Studienumfan-
ges (Probandenanzahl, bei Kohor-
tenstudien auch Beobachtungsdau-
er) dient nicht nur dazu, den veran-
schlagten Aufwand (Kosten, Arbeits-



zeit etc.) fiir die Beantwortung der
epidemiologischen Fragestellung zu
beziffern. Es sollte dariiber hinaus
gezeigt werden, dass zwischen Auf-
wand und Nutzen (im Sinne der zu
erwartenden Genauigkeit der Aussa-
ge aus dem gewdhlten statistischen
Analyseverfahren) ein angemessenes
und in gewissem Sinne auch optima-
les Verhiltnis besteht.

Die dieser Abschitzung zugrundelie-
genden Annahmen, zum Beispiel zur er-
warteten Effektstarke, zur Prévalenz der
Exposition, zum a- und b-Fehler etc.,
sollen explizit angegeben werden.

Empfehlung 3.7

Ergidnzend zum Studienplan sollten in
einem Operationshandbuch samtliche
organisatorischen Festlegungen zur Vor-
bereitung und Durchfithrung der Studie
einschliefSlich der Erhebungsinstru-
mente dokumentiert werden.

» Bei allen epidemiologischen Studien
sollte ein Operationshandbuch ange-
fertigt werden. Neben den eingesetz-
ten Erhebungsinstrumenten sollten
hierin vorab organisatorische Vorga-
ben zu Zeitplan, Ablauf, Personalein-
satz, Methoden der Kontaktaufnah-
me und Rekrutierung der Studien-
teilnehmer, technischen Abldufen
(z.B. Laboruntersuchungen) formu-
liert werden. Dariiber hinaus sollten
auch die Vorbereitungsschritte wie
Interviewerschulung, die organisato-
rischen Mafinahmen der Qualititssi-
cherung und -kontrolle sowie die
prozessbegleitende Evaluation be-
schrieben werden.

Empfehlung 3.8

Fiir die Auswertungsphase der Studie
sind ausreichende zeitliche und perso-
nelle Ressourcen vorzusehen.

» Die sachgemif3e Analyse der Daten
epidemiologischer Studien ist nur
moglich, wenn gentigend Zeit sowie
fachlich geeignetes Personal in aus-
reichendem Umfang zur Verfiigung
steht. Nur so sind grofle “Datenfried-
hofe” vermeidbar.

Leitlinie 4 (Probenbanken)

In vielen epidemiologischen Studien ist
die Anlage einer biologischen Proben-

bank notwendig bzw. sinnvoll. Hierfiir

und fiir die aktuelle und vorgesehene

zukiinftige Nutzung der Proben ist die
dokumentierte Einwilligung aller Pro-
banden erforderlich.

» In vielen epidemiologischen Studien
ist es notwendig bzw. sinnvoll, Ban-
ken biologischer Proben (z.B. Serum,
Vollblut, andere Korperfliissigkeiten
und -gewebe) anzulegen. Selbst bei
unmittelbar wihrend der priméiren
Studienlaufzeit durchgefiihrten Ana-
lysen der Proben ist hiufig eine si-
multane Analyse aller Proben nach
Abschluss der Probandenrekrutie-
rung erforderlich, um ein einheitli-
cheslabortechnisches Vorgehen unter
Wahrunghd6chstmoglicher Qualitéts-
standards zu gewahrleisten. Da sich
die Rekrutierung der Probanden in
den meisten epidemiologischen Stu-
dien iiber einen ldngeren Zeitraum
erstreckt, ist die Gewinnung von bio-
logischen Proben daher fast immer
miteiner sich zumindest tiber die pri-
mare Studienlaufzeit erstreckenden
Anlage einer Probenbank verkniipft.

Dartiber hinaus ist es in vielen Fillen
sinnvoll, biologische Proben auch iiber
die primére Studienlaufzeit hinaus in
Probenbanken aufzubewahren. Dies er-
moglicht u.a. die Re-Analyse und Prii-
fung der Reproduzierbarkeit der Ergeb-
nisse bei Zweifeln an der Validitdt der
primdren Laboranalysen, die spéitere
Durchfithrung zuverlédssigerer bzw. dif-
ferenzierterer Analysen zu den primi-
ren Fragestellungen der Studie unter
Nutzung zwischenzeitlich weiterent-
wickelter und verbesserter Labortechni-
ken oder die Analyse zusitzlicher, zwi-
schenzeitlich identifizierter Marker, die
als potentielle eigenstindige Risikofak-
toren sowie als potentielle Effekt-Modi-
fikatoren oder Confounder von Bedeu-
tung sein konnen. Das Postulat zur Si-
cherstellung einer langfristigen Asser-
vierung und der Moglichkeit spéterer
Untersuchungen biologischer Proben
stellt sich insbesondere in prospektiven
Langzeit-Kohortenstudien, deren Aus-
wertung in vielen Fillen Jahrzehnte
nach der primdren Gewinnung der bio-
logischen Proben erfolgt.

Zugleich ist sicherzustellen, dass die
Probanden iiber die Aufbewahrung und
die aktuelle und geplante kiinftige Nut-
zung der biologischen Proben umfas-
send informiert werden. Die Modalité-

Bundesgesundheitshl - Gesundheitsforsch - Gesundheitsschutz 6-2000 ‘ 471

ten einer eventuellen Mitteilung der Er-
gebnisse von Laboranalysen an die Pro-
banden sowie die Sicherstellung der Ver-
traulichkeit der Ergebnisse sind eindeu-
tig zu regeln. Dies betrifft insbesondere
die Bestimmung von Parametern mit
hoher individueller Bedeutung fiir
Krankheitsrisiken, Diagnose, Prophyla-
xe und Therapie, z.B. bestimmte geneti-
sche Analysen.

Empfehlung 4.1

Die verantwortliche Institution und die
verantwortlichen Personen, die fiir die
Fithrung der Probenbank zustindig
sind, sollen den Probanden gegeniiber
benannt werden. Dabei sollen Art und
Menge des entnommenen biologischen
Materials zusammen mit Lagerungs-
form, -ort und -dauer beschrieben wer-
den. Die Probanden sind iiber die Eigen-
tumsverhiltnisse an dem entnommenen
Material aufzukldren.
Interessenkonflikte, etwa im Rahmen
kommerzieller Kooperationen, sind
anzugeben. Die Aufklarung soll stets
das Angebot enthalten, jederzeit die
Lagerung von Material in der Proben-
bankzuwiderrufen,solange keine
vollstindige Anonymisierung erfolgt
ist.

Empfehlung 4.2

Bei der Nutzung von in Probenbanken
asserviertem Material fiir primér nicht
geplante Fragestellungen sind die Leitli-
nien fiir GEP erneut zu beriicksichtigen.
» Vor der Durchfiithrung spéterer, zum
Zeitpunkt der Probandenaufklirung
noch nicht absehbarer Untersuchun-
gen sind die Voraussetzungen, wie
Einholung eines erneuten informed
consent, Grad der Anonymisierung,
Mitteilung der Ergebnisse an die Pro-
banden etc.unter neuerlicher Einbe-
ziehung einer zustédndigen Ethik-
Kommission gesondert zu priifen.
Eine Konsequenz wire, den Perso-
nenbezug irreversibel zu 16schen, so
dass keine Moglichkeit zur Re-Iden-
tifizierung mehr gegeben ist.

Leitlinie 5 (Qualitatssicherung)

In epidemiologischen Studien ist eine
begleitende Qualitdtssicherung aller re-
levanten Instrumente und Verfahren si-
cherzustellen.



» Zielvorgabe fiir die Qualitétssiche-
rung sind die im Studienplan und
Operationshandbuch festgelegten
zeitlichen, organisatorischen und
technischen Durchfithrungsregeln.

Empfehlung 5.1

In jeder epidemiologischen Untersu-

chung, bei der Primérdaten erhoben

werden, ist zu priifen, ob vor Beginn der

Hauptstudie eine separate Pilotstudie

erforderlich ist.

» Unter Pilotstudie im engeren Sinne
wird hier eine Simulation der Haupt-
studie oder die Uberpriifung wesent-
licher Elemente der Hauptstudie ver-
standen. Prozeduren und Verfahrens-
abldufe einschliefllich Erhebungsme-
thoden werden in identischer Weise
wie in der geplanten Hauptstudie, le-
diglich in kleinerem Maf3stab, gete-
stet und angewendet. Eine Pilotstu-
die wird in aller Regel erforderlich
sein, wenn ein neues Erhebungsin-
strument eingesetzt werden soll, eine
besondere Stichprobe gezogen wur-
de, ungewohnte Kontaktbedingun-
gen herrschen oder andere studien-
relevante Aspekte noch unerprobt
sind. Soweit erforderlich, kann auch
eine Validierung von Instrumenten
im Rahmen einer Pilotphase zu einer
geplanten Studie erfolgen.

Die Pilotstudie sollte vor Beginn der
Hauptstudie ausgewertet und dokumen-
tiert werden, damit evtl. erforderliche
Modifikationen im Studienplan und
Operationshandbuch der Hauptstudie
eingefithrt werden konnen.

Empfehlung 5.2

Ergibt sich wihrend der Durchfithrung
einer Studie die Notwendigkeit, die dort
festgelegten Verfahrensweisen zu verén-
dern (amendment), so sind diese zu be-
griinden, zu dokumentieren und allen
Studienmitarbeitern rechtzeitig bekannt
zu machen.

Empfehlung 5.3

Vor Beginn der Feldarbeit sollen die an
der Datenerhebung beteiligten Personen
ausfiihrlich geschult und ausgebildet
werden.

Empfehlungen

Das Datenerhebungspersonal ist
sorgfiltig auszuwéhlen und die so-
ziale und fachliche Qualifikation si-
cherzustellen. Im Verlauf der Erhe-
bung sollte ggf. nachgeschult werden.

Empfehlung 5.4

RegelnundErlduterungenfiir dieDurch-
fithrung der Erhebung sollen in Form
eines Erhebungshandbuches schriftlich
fixiert werden und dem Erhebungsper-
sonal zur Verfiigung stehen. Das Erhe-
bungshandbuch wird Bestandteil des
Operationshandbuches.

Empfehlung 5.5

Insbesondere bei grofien, zeitlich lang
dauernden und multizentrischen Unter-
suchungen ist zu iiberpriifen, ob eine
Qualitdtssicherung der Verfahren tiber
eine externe Person oder Institution er-
folgen sollte.

Leitlinie 6 (Datenhaltung und
-dokumentation)

Fir die Erfassung und Haltung aller
wiahrend der Studie erhobenen Daten
sowie fiir die Aufbereitung, Plausibili-
tatspriifung, Kodierung und Bereitstel-
lung der Daten ist vorab ein detailliertes
Konzept zu erstellen.

Empfehlung 6.1

Alle wihrend der Studie erhobenen Da-

ten (Dokumentationsboégen, Fragebo-

gen, Mess- und Laborwerte etc.) sollen
zeitnah in eine Datenbank iiberfiihrt
werden, die eine sichere Erfassung und

Haltung der Daten gewihrleistet.

» Eine Datenbankstruktur ist Voraus-
setzung fiir Datenpriifungen, die re-
gelmifig parallel und zeitnah zur
Felderhebung durchgefiihrt werden
miissen. So kénnen bereits wahrend
der laufenden Feldphase qualitative
und quantitative Mangelin der Daten-
basis erkannt werden und entspre-
chende Interventionen erfolgen. Die
Originalunterlagen sollten in geeig-
neter Form (Originale, Mikroverfil-
mung, elektronisch gescannt 0.4.) bis
mindestens zehn Jahre nach Studien-
ende aufbewahrt werden.

Die Erfassung von Klartexten ermog-
licht die spétere Uberpriifung von ver-
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gebenen Kodes und macht zusétzlich die
Klartexte spiteren vertiefenden Auswer-
tungen zugénglich.

Empfehlung 6.2

Der nach Priifeingabe erhaltene Rohda-
tensatz soll in unverénderter Form auf-
bewahrt werden.

» Eine Zweit- bzw. Priifeingabe sollte
zumindest fiir numerische Variablen
erfolgen. Bei der Priifeingabe ist be-
sonderes Augenmerk auf diejenigen
Variablen zu richten, die einer spite-
ren Plausibilititspriifung nur be-
schriankt zugédnglich sind (z.B. Alter,
Datum, Kalenderjahr).

Empfehlung 6.3

Eine Kodierung von Daten hat stets un-

abhéngig zu erfolgen, d.h., blind fiir den

jeweiligen Status bzw. die Gruppenzuge-
horigkeit der betreffenden Person.

» In vielen Fdllen wird eine Kategori-
sierung mit anschliefender Kodie-
rung erforderlich. Jede Kodierung
von Klartexten sollte anhand von
Standardklassifikationen (z.B.ICD-
Klassifikation, Berufsklassifikation,
Branchenklassifikation) erfolgen. Als
Qualitdtssicherungsmafinahme emp-
fiehlt sich entweder eine unabhingi-
ge Zweitverschliisselung oder aber
eine zumindest stichprobenartige
Nachkodierung durch eine unbetei-
ligte Person. Wiinschenswert ist eine
komplette Zweitverschliisselung aller
Rohdaten. Wo dies nicht méglich ist,
kann die Kontrolle der Qualitit der
Verschliisselung zunéchst anhand ei-
ner Stichprobe erfolgen.

Bei der Kodierung von Daten ist darauf
hinzuwirken, dass eine moglichst weit-
gehende Blindung beztiglich des Fall-
und Expositionsstatus gewdhrleistet
wird.

Empfehlung 6.4

Plausibilitdtskontrollen erfolgen prinzi-
piell auf der Grundlage des priifeingege-
benen Rohdatensatzes. Eventuell erfor-
derliche Anderungen der Variablenwer-
te oder die Bildung neuer Variablen sind
in jedem Einzelfall schriftlich zu doku-
mentieren.



» Ein Teil der Plausibilitétspriifungen
kann bereits wihrend der Datenein-
gabe durch entsprechende Masken-
steuerung erfolgen, wobei insbeson-
dere zuldssige Wertebereiche sowie
die Einhaltung der Filterfithrung zu
priifen bzw. sicherzustellen sind. In
Einzelfillen kann zur Priifung un-
plausibler Angaben auf Originaler-
hebungsbdgen oder andere Rohda-
tenquellen (z.B. Tonbandaufzeich-
nungen von Interviews) zuriickge-
griffen werden.

» Die Dokumentation von Anderun-
gen der Variablenwerte soll minde-
stens folgende Angaben enthalten:

» Datum der Anderung,

» Variablenbezeichnung,

» alter Variablenwert,

» neuer Variablenwert,

» Art des Fehlers/Grund der Ande-
rung,

» durchfithrende Person.

Empfehlung 6.5

Der nach Plausibilitdtspriifung und Da-

tenkorrektur tiberarbeitete Datensatz ist

als Auswertungsdatensatz zu kennzeich-
nen und unabhéngig vom Rohdaten-File
zu speichern.

» Das unter Umstdnden erforderliche
Erstellen aktualisierter Auswer-
tungsdatensétze nach Datenkorrek-
turen bzw. Plausibilitdtskontrollen
muss eindeutig dokumentiert wer-
den. Ein Riickgriff auf die Rohdaten
muss fiir eine spitere Uberpriifung
der gewonnenen Ergebnisse jederzeit
moglich bleiben.

Leitlinie 7 (Auswertung)

Die Auswertung epidemiologischer Stu-
dien soll unter Verwendung addquater
Methoden und ohne unangemessene
Verzogerung erfolgen. Die den Ergeb-
nissen zugrunde liegenden Daten sind
invollstdndig reproduzierbarer Form fiir
mindestens zehn Jahre aufzubewahren.
» Die Auswertung epidemiologischer
Studien soll auf der Grundlage der
Festlegungen zum Auswertekonzept
im Studienprotokoll ziigig, valide,
transparent und jederzeit fiir Dritte
nachvollziehbar erfolgen. Die Forde-
rung nach einer ziigigen Auswertung
epidemiologischer Studien ergibt sich
im allgemeinen aus dem 6ffentlichen
Interesse an diesen Resultaten.

Untersuchungen z.B. von Risiken am Ar-
beitsplatz oder im Zusammenhang mit
Umweltbelastungen erfolgen oft im ge-
sundheitspolitisch ausgerichteten Auf-
trag durch Behorden, Ministerien u.a.
Diese Auftraggeber haben einen An-
spruch auf die moglichst frithzeitige
Fertigstellung der wichtigsten Analysen,
um ihrem Auftrag einer Abwendung ge-
sundheitlichen Schadens von der Bevol-
kerung effektiv nachkommen zu kon-
nen.

Empfehlung 7.1

Die Auswertung zu den einzelnen Fra-
gestellungen soll nach einem zuvor er-
stellten Analyseplan erfolgen.

» Der Analyseplan enthélt die Spezifi-
kation der einzubeziehenden Daten
und Variablen, daneben Verfahren
zur Modellauswahl und -anpassung
unddieanzuwendenden statistischen
Methoden, Umgang mit missing
data, Ausreifiern etc.

Hauptfragestellungen sind vorab defi-
nierte und formulierte Studienhypothe-
sen, die durch die Spezifikation der
Forschungsfrage im Studiendesign und
in der Studiendurchfithrung verankert
sind (auch: zentrale oder Zielhypothe-
sen). Thre Beantwortung begriindet und
rechtfertigt letztendlich die Durchfiih-
rung der Studie. Sie sollten primér bear-
beitet werden.

Empfehlung 7.2

Zwischenauswertungen sollen nur be-

griindet durchgefiihrt werden.

» Epidemiologische Studien sollen mit
Ausnahme von Lingsschnittstudien
in der Regel erst nach Abschluss der
Rekrutierung sowie der Datenerhe-
bung ausgewertet werden. Falls ana-
lytische Zwischenauswertungen ge-
plant sind, sollten diese im Studien-
protokoll erwdhnt und begriindet
werden.Ungeplante Zwischenauswer-
tungen kénnen in Ausnahmefillen
aufgrund drangender Forschungs-
fragen sinnvoll erscheinen, aller-
dings sind sie dann vor Analysebe-
ginn explizit zu begriinden.

Empfehlung 7.3

Die Auswertungen epidemiologischer
Studiendaten sollen vor der Publikation
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der Gegenpriifung unterzogen werden.

Die ihnen zugrunde liegenden Daten

und Programme sollen anschlieflend in

vollstindig reproduzierbarer Form ar-
chiviert werden.

» Um zu vermeiden, dass fehlerhafte
Analysen Eingang in eine Publikati-
on erhalten, empfiehlt es sich, simtli-
che Ergebnisse unabhingig nachvoll-
ziehen zu lassen. Inkonsistenzen in
den Resultaten zwischen urspriingli-
cher Auswertung und unabhéingiger
Gegenpriifung bediirfen der voll-
stdndigen Abkldrung; Konsistenz be-
legt dagegen die Reproduzierbarkeit
der Ergebnisse auf der Basis des be-
schriebenen Vorgehens.

Bevor die gegengepriiften Analysen als
wissenschaftliche Ergebnisse publiziert
werden (Vortrag auf nationalen oder in-
ternationalen Tagungen, 6ffentlich zu-
gangliche Berichte, Originalarbeit in
wissenschaftlichen Zeitschriften), muss
sichergestellt sein, dass diese Resultate
jederzeit durch Dritte reproduzierbar
sind. Dazu ist eine sichere Archivierung
aller publikationsrelevanten Datensétze
und Programme auf haltbaren Medien
(z.B. Disketten, CDs, Bandern) wie auch
in Papierform angeraten. Weiterhin be-
steht die Pflicht zur eindeutigen Zuwei-
sung der Auswertung zu den verwende-
ten Auswertungsdatensdtzen mit Na-
men, Erzeugungsdatum sowie Speicher-
ort. Dazu gehort auch eine nachvollzieh-
bare Dokumentation aller im Verfahren
der Analysen erzeugten neuen Variablen
(Transformationen, Verkniipfungen etc.)
sowie aller Programme.

Leitlinie 8 (Datenschutz)

Bei der Planung und Durchfiithrung epi-

demiologischer Studien ist auf die Ein-

haltung der geltenden Datenschutzvor-
schriften zum Schutz der informationel-
len Selbstbestimmung zu achten.

» Alle Personen, die im Rahmen eines
Forschungsprojektes Umgang mit
personenbezogenen Daten haben,
miissen {iber Inhalte, Reichweite und
Maoglichkeiten der einschlédgigen ge-
setzlichen Bestimmungen informiert
sein. Bei der Forschung mit perso-
nenbezogenen Daten miissen dem
Recht des Einzelnen auf informatio-
nelle Selbstbestimmung, aber auch
dem Recht auf Freiheit von Wissen-
schaft und Forschung und dem Er-



kenntnisgewinn, der der Allgemein-
heit zugute kommt, Rechnung getra-
gen werden. Die in der Epidemiolo-
gie T4tigen sollten offensiv das Inter-
esse der Forschung vertreten und auf
Verbesserungen der Datenschutzbe-
stimmungen bei die Nutzung perso-
nenbezogener Daten fiir wissen-
schaftliche Zwecke hinwirken.

Die Speicherung, Auswertung, Weiterga-
be und Veroffentlichung von vollstindig
oder faktisch anonymisierten Daten un-
terliegt keinen datenschutzrechtlichen
Einschrankungen aufler der Zweckbin-
dung fiir wissenschaftliche Forschung
und ggf. der Verpflichtung zur Loschung
der Daten nach Erreichen des For-
schungszwecks. Weitere Einzelheiten
sind dem Papier “Epidemiologie und
Datenschutz” auf der DAE-Webseite
(http://medweb.uni-muenster.de/insti-
tute/epi/dae) zu entnehmen.

Leitlinie 9 (Vertragliche Rah-
menbedingungen)

Die Durchfiihrung einer epidemiologi-
schen Studie setzt definierte rechtliche
und finanzielle Rahmenbedingungen
voraus. Hierzu sind rechtswirksame Ver-
einbarungen zwischen Auftraggeber
und Auftragnehmer sowie zwischen

Partnern von Forschungskooperationen

anzustreben.

» Groflere epidemiologische Studien
sind heute in der Regel zumindest zu
wesentlichen Anteilen fremdfinan-
ziert.Geldgeber konnen dabei Institu-
tionen der Forschungsférderung
ebenso sein wie Auftraggeber aus
dem staatlichen oder privaten Be-
reich. Die Satzungen einiger For-
schungsinstitute geben Rahmenbe-
dingungen fiir die Durchfithrung
fremdfinanzierter Forschung vor.
Auch haben viele Geldgeber bei der
Vergabe von Forschungsauftrigen
Vorgaben, Bedingungen und Be-
schrankungen zu berticksichtigen.

Empfehlung 9.1

Mit dem Auftraggeber sollten transpa-
rente und realistische Vereinbarungen
getroffen werden. Bei der Vielfaltigkeit
der speziellen Konstellationen sind un-
terschiedliche Vertragsformen méglich.

Folgende Aspekte sind zu bertick-
sichtigen:

Empfehlungen

Unabhangigkeit der Forschung. Ein laufen-
des Forschungsprojekt kann nicht vor
dem Abschluss vom Auftraggeber been-
det werden, ohne dass hierfiir gravieren-
de objektive Griinde vorliegen. Die Ver-
antwortung fiir die Einhaltung der Leit-
linien fiir Gute Epidemiologische Praxis
liegt ausschliefllich bei der Studienlei-
tung bzw. den von ihr beauftragten Wis-
senschaftlern.

Aufsicht und Kontrolle. Art und Umfang
externer Aufsichts-, Kontroll- und Priif-
verfahren des Auftraggebers sollten in
der Vereinbarung spezifiziert sein.
Langfristiger Zugang zu den Daten. Studi-
enleitung und/oder Auftraggeber miis-
sen sicherstellen, dass der einer Publika-
tion zugrundeliegende Datensatz min-
destens zehn Jahre nach erfolgter Publi-
kation verfiigbar bleibt. Dariiber hinaus
miissen Dauer, Umfang und Kreis der
berechtigten Person(en) fiir weitere
Auswertungen vertraglich geregelt wer-
den (Institutionswechsel, Rechtsnach-
folge, Sekunddranalysen etc.).

Empfehlung 9.2

Die Publikation der Ergebnisse einer
Auftragsforschung darf weder durch
den Auftraggeber noch durch die Studi-
enleitung verhindert, behindert oder
unzumutbar verzdgert werden.
Sperrfristen etc. miissen in der Ver-
einbarung explizit aufgefithrt und
beziiglich ihres zeitlichen Umfanges
spezifiziert werden. Die Erstellung
der Publikation obliegt in der Regel
der Studienleitung. In anderen Fal-
len ist der Studienleitung ein unein-
geschrinktes Mitwirkungsrecht ein-
zurdumen.

Empfehlung 9.3

Schriftliche Vereinbarungen sollen
grundsitzlich mit allen Kooperations-
partnern erfolgen. Dies gilt unabhingig
davon, ob es sich um gleichberechtigte
Studienzentren im Rahmen einer multi-
zentrischen Studie handelt oder ein Ko-
operationspartner im Sinne eines Auf-
tragnehmers ein oder mehrere Arbeits-
pakete innerhalb eines groleren Studi-
enprojektes bearbeitet.

In der Vereinbarung sollten folgen-
de Punkte bedacht werden:
» Struktur und Aufgabenverteilung in-

nerhalb des Forschungsprojektes,
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» Gesamtzeitplan des Forschungsvor-
habens und Zeitpldne aller Koopera-
tionspartner,
Gesamtfinanzierungsplan und Mit-
telverteilung,
Verpflichtung zur Einhaltung von
GEP,
obligate Mafinahmen zur Qualitédts-
kontrolle und Qualitétssicherung,
verwendete Instrumente und Verfah-
ren,
Verfahren und Bedingungen der Ver-
gabe von Unterauftrdgen an Dritte,
AuBlendarstellung, Presse- und Of-
fentlichkeitsarbeit,
Zugriffs- und Verwertungsrechte der
gemeinsam erhobenen Daten wi-
rend der Datenakquisition und nach
Abschluss des Forschungsvorhabens,
Publikationsvereinbarung,
langfristige Lagerung der Rohdaten-
tréager,
Verfahren fiir Auswertungen, die
iiber die primdren und sekundiren
Hypothesen des Forschungsvorha-
bens, dem Vertragsgegenstand, hin-
ausgehen,
Verfahren in Streitfillen,
Kiindigungbedingungen, -rechte und
-verfahren, Umfang und Form der
Ubergabe bis zur Kiindigung er-
brachter Teilleistungen,
» Verfahren im Falle eines Studienab-
bruchs.

Leitlinie 10 (Interpretation)

Die Interpretation der Forschungsergeb-

nisse einer epidemiologischen Studie ist

Aufgabe des/der Autor/en einer Publika-

tion. Grundlage jeder Interpretation ist

eine kritische Diskussion der Methoden,

Daten und Ergebnisse der eigenen Un-

tersuchung im Kontext der vorhandenen

Evidenz. Alle Publikationen sollten ei-

nem externen Review unterworfen wer-

den.

» Neben personlicher Integritdt und
Objektivitit sind fachlich-methodi-
sche Professionalitit, umfassende In-
formation und Beachtung wissen-
schaftlicher Kriterien notwendige
Voraussetzungen fiir eine sachge-
rechte Interpretation epidemiologi-
scher Studienergebnisse. Die Beur-
teilung der Ergebnisse darf deshalb
nicht den Auftraggebern, politischen
Entscheidungstrigern oder den Me-
dien allein iiberlassen werden. Sie
gehort vielmehr zu den originédren



Aufgaben des wissenschaftlich ver-
antwortlichen Leiters eines For-
schungsprojektes und des Autoren
der jeweiligen Publikation. Den ar-
gumentativen Prozess, der seiner In-
terpretation zugrunde liegt, muss der
epidemiologische Experte in einer
schriftlichen Diskussion transparent
und nachvollziehbar darstellen.

Als generelle Regel sollen Forschungser-
gebnisse einem unabhidngigen Review
durch Experten unterzogen werden
(Peer Review). Im Gegensatz zur inter-
nen Gegenpriifung der Reproduzierbar-
keit der Analysen wird bei externen Re-
views das Schwergewicht auf die Validi-
tdt von Studiendesign, Analysestrategie
und Interpretation gelegt.

Leitlinie 11 (Kommunikation
und Public Health)

Epidemiologische Studien, deren Anlie-
gen die Umsetzung von Ergebnissen in
gesundheitswirksame Mafinahmen ist,
sollten die betroffenen Bevélkerungs-
gruppen angemessen einbeziehen und
eine qualifizierte Risikokommunikation
mit der interessierten Offentlichkeit an-
streben.

Empfehlung 11.1

Ergibt sich nach dem professionellen
Urteil des Autors aus den Forschungser-
gebnissen einer epidemiologischen Stu-
die die Notwendigkeit von Konsequen-
zen, sollen diese, beispielsweise in Form
einer Empfehlung, explizit formuliert
werden. Dabei miissen sich Epidemiolo-
gen bei Bedarf auch fiir eine effektive Ri-
sikokommunikation mit Nichtepide-
miologen verantwortlich fiihlen.

» Epidemiologische Risikobewertun-
gen sind immer wieder Anlass fiir
Fehlinterpretationen in den Medien,
aber auch in der interessierten Of-
fentlichkeit. Dies bringt teilweise die
Epidemiologie als Wissenschaft
selbst in Misskredit. Ein Epidemiolo-
ge sollte sich generell der Diskussion
stellen und durch sein Auftreten zur
Entwicklung einer von Kompetenz
und Objektivitdt getragenen Risiko-
kommunikation in der Bevilkerung
beitragen.

Empfehlung 11.2

Die in einer Studie eingesetzten Instru-
mente sollen Interessierten offengelegt
werden.

Im Sinne einer Nachvollziehbarkeit
epidemiologischer Ergebnisse und
einer Absicherung vor Vorwiirfen

der Ergebnismanipulation ist dies ei-
ne vertrauensbildende und gleichzei-
tig qualitdtssichernde Mafinahme.

Empfehlung 11.3

Bei jeder Studie sollte gepriift werden,

ob und inwieweit der Datensatz der Er-

hebung der wissenschaftlichen Offent-
lichkeit fiir Forschungskooperationen
angeboten wird.

» In der Regel werden epidemiologi-
sche Studien mit 6ffentlichen Gel-
dern durchgefiihrt und dienen der
Uberpriifung definierter Fragestel-
lungen. Es stehen aber weitaus mehr
Informationen in den erhobenen Da-
ten, als die Studienverantwortlichen
selbst nutzen kénnen. Deshalb sollte
iiberpriift werden, inwieweit andere
wissenschaftliche Einrichtungen, ge-
gebenenfalls mit vertraglicher Rege-
lung, an diesen Daten partizipieren
kénnen.
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Buchbesprechung

DIN Deutsches Institut fiir Normung e.V.,
DIN-Taschenbuch 227
Medizinische Einmalartikel

2.Aufl., 1999, 680 S, A5 Brosch. Berlin: Beuth
Verlag, ISBN 3-410-14360-2, DM 231,-

Die Anzahl der harmonisierten Normen, die von
den europdischen Normungsinstitutionen
herausgegeben wurden, hat seit Inkrafttreten des
Medizinprodukterechts standig zugenommen.
Gerade fiir das umfangreiche Gebiet der nicht-
aktiven Medizinprodukte sind thematisch geglie-
derte Normensammlungen sehr zu begriiRen.

Die zweite Auflage des DIN-Taschenbuches
227 vom Mérz 1999 enthalt auf tiber 600 Seiten
vertikale Produktnormen sowie Normentwiirfe
fiir nichtaktive Medizinprodukte, tibersichtlich ge-
gliedert in die Sachgebiete
0:Fachgrundnormen,
1:Transfusionsgerdte und Zubehorteile,
2:Infusionsgerdte und Zubehdorteile,
3:Einmalspritzen und Kaniilen,
4:Hamodialyse-Zubehorteile,
5:Drainagen, Katheter, Sonden,
6:Trachealtuben und Andsthesie-Zubehorteile,
7:Verbandmittel,
8:Medizinische Handschuhe, Kondome,
9:Inkontinenz- und Ostomiehilfen.

Jedes Sachgebiet wird mit einigen niitzli-
chen Hinweisen, wie etwa zur Entwicklung der
Norm oder zu geplanten Anderungen, eingeleitet.
Auf den Hinweisseiten finden sich auBerdem In-
formationen tiber anstehende internationale
(ISO-) Normungsvorhaben. Bei der Suche nach
einer bestimmten Norm ist das DIN-Nummern-
verzeichnis behilflich. Wer die DIN-Nummer nicht
kennt, findet die Norm entweder in dem umfang-
reichen Stichwortverzeichnis oder in einem nach
Sachgebieten geordneten Verzeichnis.

Insgesamt bietet das Buch einen guten
Uberblick iiber die zahlreichen Normen fiir nicht-
aktive Medizinprodukte. Da Normen aufgrund der
technischen Weiterentwicklung regelmaRig tiber-
arbeitet werden, sollte die Aktualitét einer Norm
vor deren Anwendung grundsatzlich tiberpriift
werden. Bei Normentwiirfen ist zu beachten, dass
die harmonisierte Schlussfassung von dem Ent-
wurf inhaltlich abweichen kann.

T.Thiirich, Berlin



