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Liebe Leserinnen und Leser,  
bitte beachten Sie: 

• Seite 154: in der Abbildung 4-9 wurden zwei Kästen vertauscht.  
Die korrekte Abbildung ist unten abgebildet. 

Wir bedauern den Fehler und bitten um Beachtung!  

Ihr Hogrefe Verlag 
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dizin, Pfl ege, Physiotherapie, Logopädie, Ergo-
therapie und Hebammenkunde aber auch sozi-
aler und pädagogischer Interventionen der 
Sozialen Arbeit.

Für die Untersuchung von Interventionsef-
fekten sind RCT am besten geeignet, sie wer-
den daher oft als „Goldstandard“ für diese Fra-
gestellung bezeichnet. RCT müssen, wie alle
Studien an Menschen, vor Beginn von einem
Ethikkomitee geprüft und genehmigt werden. 
Dazu müssen nachvollziehbare Gründe ange-
geben werden, warum die neue Methode sich
als Verbesserung erweisen kann. Die poten-
ziellen Studienteilnehmer müssen umfassend 
über Chancen und Risiken aufgeklärt werden
und ihr Einverständnis zur Teilnahme geben.

Prinzipien der randomisierten
kontrollierten Studie
Die Studie untersucht die Wirkung einer Inter-
vention durch einen Vergleich von zwei Grup-
pen (Abb. 4-9). Die Interventionsgruppe erhält 
die zu prüfende Therapie. Für den Vergleich 
kommen mehrere Möglichkeiten in Betracht.
Bei der Untersuchung von Arzneimitteln wird
zum Vergleich ein Plazebo verabreicht oder ggf. 
ein wirksames Standardmedikament. Bei der 
Untersuchung von Operationen kann eine neue 
Operationstechnik gegen den bisherigen Stan-
dard untersucht werden. Besteht kein Stan-
dard, ist auch ein Scheineingriff gerechtfertigt. 
Eine weitere Möglichkeit besteht darin, die
Kontrollgruppe als Wartegruppe zu konzipie-

ren – die Interventionsgruppe erhält die Inter-
vention mit Studienbeginn, die Kontrollgruppe
mit einer vorab defi nierten Verzögerung von
z.B. drei oder sechs Monaten.

Eine notwendige Voraussetzung für den fai-
ren Vergleich ist die Strukturgleichheit, also 
die Übereinstimmung der Gruppen in allen 
Merkmalen, die sich auf das Behandlungser-
gebnis auswirken. Dies wird am sichersten
durch die Randomisierung erreicht, d.h. durch 
die zufällige Zuordnung der Teilnehmer auf die 
Gruppen, z.B. durch computergenerierte Zu-
fallszahlen. Dadurch haben alle Teilnehmer die
gleiche Chance, der einen oder anderen Grup-
pe zugeordnet zu werden. Im Ergebnis sollen
alle Risiko- und Prognosefaktoren ausgegli-
chen auf beide Gruppen verteilt sein, sodass
der einzige Unterschied im (Nicht-)Erhalt der 
Intervention besteht. Unterschiede im Behand-
lungsergebnis sind dann mit hoher Wahr-
scheinlichkeit auf die Intervention zurückzu-
führen.

Für verlässliche Ergebnisse ist weiterhin Be-
handlungsgleichheit erforderlich. Dies be-
deutet, dass keine wahrnehmbaren Unterschie-
de in der Durchführung der Behandlung 
bestehen, der Patient ist bezüglich der Behand-
lung verblindet, wie es in der Fachsprache der
Epidemiologie heißt. Weiß ein Patient darüber
Bescheid, ob er zur Interventionsgruppe oder 
zur Kontrollgruppe gehört, kann ihn das in sei-
ner Bewertung des Behandlungserfolges be-
einfl ussen. In einem kurzen Video (http://tiny-
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  Abbildung 4-9: Randomisierte kontrollierte Studie 
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