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Bewertung qualitativer und randomisiert
kontrollierter Studien mittels Krefelder Ampel

Daniela Hayder-Beichel', Meryem Aslan?, Jérg groRe Schlarmann®

Zur Bewertung pflegewissenschaftlicher Studien sind spezifische Bewertungskriterien notwendig, um
die Qualitdt der Berichterstattung und Methodik zu liberpriifen. In diesem Beitrag werden die Krefelder
Ampeln zur Bewertung qualitativer und randomisiert kontrollierter Studien vorgestellt. Die zwei Check-
listen lehnen sich an die Instrumente des Critical Appraisal Skills Programme United Kingdom (2021)
bzw. an die Studienbeurteilung nach Behrens und Langer (2010) an und wurden um ein hilfreiches
Ampelsystem ergdnzt. Eine Befragung der Studierenden an der Hochschule Niederrhein zeigt, dass die
Checklisten praxistauglich sind.

Evaluation of qualitative and randomized

controlled trials using Krefelder Ampel

To evaluate nursing studies, specific evaluation criteria are necessary to check the quality of the report-
ing and methodology. This article presents the Krefeld Ampel for evaluating qualitative studies and ran-
domized controlled trials. The two checklists are based on the instruments of the Critical Appraisal Skills
Program United Kingdom (2021) or the critical appaisal according to Behrens and Langer (2010) and
have been supplemented by a helpful traffic light system. A survey of students at Niederrhein University
of Applied Sciences shows that the checklists are practical.
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Einleitung

In der Pflegewissenschaft werden pflegerische Fragestellungen anhand klinischer Studien unter-
sucht, um mit neuen Erkenntnissen die Versorgungsqualitat von Patienten/Bewohnern/Klienten
zu erhéhen. Die Ergebnisse der Studien werden in wissenschaftlichen Journalen publiziert, um
neben den neuen Erkenntnissen Aussagen zur (Un-)Wirksamkeit von pflegerischen MaBnahmen
darzustellen oder moégliche Nebenwirkungen aufzuzeigen. Die Studienergebnisse werden wiede-
rum von akademisch qualifizierten Pflegenden aufgegriffen, um die neu gewonnen Erkenntnisse
in die Praxis zu integrieren und die Versorgungsqualitit zu erhéhen. Daflir recherchieren sie nach
aktuellen Studien, bewerten diese kritisch und entscheiden, ob die Studien z.B. in eine Literatur-
Ubersicht einbezogen werden oder nicht. Dabei sind in der Auswahl transparente und vollstandige
Publikationen, haufig sind es Fachartikel, die tiber hervorragend umgesetzte Studien berichten, zu
bevorzugen. Die Glite der Publikationen muss also gepriift werden.

Die Qualitat von Fachartikeln kann auf zwei Arten betrachtet werden, denn sowohl die Studien-
qualitdt wie auch die Berichtsqualitat sind von Bedeutung. Letzteres gibt Hinweise zur Vollstan-
digkeit, Detailliertheit, Objektivitdt und Nachvollziehbarkeit. Reporting Guidelines wie die kon-
solidierten Standards zum Bericht randomisiert kontrollierter Studien (CONSORT) (Schulz et al.,
2010) oder der SRQR-Standard (O’Brien et al. 2014) bzw. die konsolidierten Kriterien zur Bericht-
erstattung qualitativer Studien (COREQ) (Buus et al., 2020) unterstiitzen Wissenschaftler in der
aussagekraftigen Beschreibung ihrer Studienaktivitaten. Anhand einer Checkliste kénnen Wissen-
schaftler nachvollziehbare Informationen zu den Aspekten Design, Durchfiihrung und Auswertung
der Studien darstellen. Dies verhindert die llickenhafte Berichterstattung einer Studie, die zwar
methodisch gut durchgefiihrt sein kann, aufgrund der mangelnden Berichterstattung in ihrer Stu-
dienqualitat jedoch unterschitzt werden kénnte (Blimle et al. 2014, Dreier et al. 2010).

Unterstlitzende Reporting Guidelines zu diversen Studientypen finden sich auf der Webseite
der internationalen Initiative EQUATOR (Enhancing the QUAIity and Transparency Of health Re-
search) (www.equator-network.org). Durch die Reporting Guidelines, welche von den gesund-
heitswissenschaftlichen Gemeinschaften mit ihren Fachjournalen Gbernommen wurden, zeigt
sich ein positiver Einfluss auf die Vollstandigkeit der Berichterstattung (Ryan et al., 2021; Turner
et al., 2012).

Liegt eine gute Berichtsqualitdt vor, kann die Studienqualitdt oder auch methodische Qualitat
eingeschatzt werden. Sie sagt etwas dariiber aus, ob ethische Anspriiche unserer Gesellschaft in
der Forschung eingehalten und die Studie sinnvoll geplant, durchgefiihrt und ausgewertet wur-
de, um z.B. Risiken durch zufillige Schwankungen oder systematische Fehler (Bias) zu minimieren
(Blumle et al., 2014).

Eine Qualitatsbewertung von Studien ist in der Einschitzung der Glaubwirdigkeit von Studien-
ergebnissen von besonderer Bedeutung. Einen Goldstandard fiir die Bewertung der Studienquali-
tat gibt es nicht, vielmehr gibt es eine Vielzahl von Skalen oder Checklisten. Verschiedene Orga-
nisationen und Gruppen (z.B. Cochrane, EBM-Netzwerk) bieten Bewertungsinstrumente an, die
zur Begutachtung verschiedener Studientypen ausgewahlt werden kdnnen. Viele Instrumente zur
Qualitatsbewertung basieren eher auf Expertenmeinung, als auf stringenten Methoden zur Instru-
mentenentwicklung (Dreier et al., 2010).

Waihrend bei Skalen jedes Item einen numerischen Score erhilt und damit ein Summenscore ad-
diert werden kann, werden bei Checklisten definierte Kriterien betrachtet, die zu einer qualitativen
Gesamtbewertung fihren.

Skalen mit einem Gesamtpunktescore scheinen fiir die Bewertung verlockend, jedoch fehlt fiir
die Gewichtung von Items eine empirische Grundlage. Zudem gibt es Hinweise darauf, dass
durch numerische Gesamtbewertungen die Validitat von Studien nicht korrekt abgebildet wird
(Dreier et al., 2010).

Es gibt eine Vielzahl von Instrumenten und nicht immer bilden sie die gewiinschten Nutzungs-
weisen ab. Derzeit kann man Bestrebungen feststellen, dass einzelne Items aus Bewertungsinstru-
menten zusammengetragen und damit neue aggregierte Instrumente entwickelt werden.

Hintergrund und Zielsetzung

Ziel war es, ein Ubersichtliches und praxistaugliches Instrument zur Bewertung qualitativer und
randomisiert kontrollierter Studien zu entwickeln und deren Praxistauglichkeit zu Gberprfen.
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Die Krefelder Ampel zur Bewertung qualitativer und RCT Studien

Die Qualitat einer Studie wird von verschiedenen Dimensionen bestimmt; sie reichen vom Design,
Uber die Durchfiihrung und Datenanalyse bis zur Berichtsqualitat (Buchberger 2014). Die Quali-
tatsbewertung von Studien ist ein anspruchsvoller Prozess. Dazu werden eingehende methodische
Kenntnisse bendtigt, um ein Verstandnis lber die Bedingungen und Herausforderungen der je-
weiligen Forschungsmethoden zu entwickeln, wie auch einen kritischen Bezug dazu, wie Forscher
Entscheidungen, z.B. im Feld, treffen (missen). Erst das methodische Wissen lasst die kritische
Wiirdigung einer vorliegenden Publikation zu. Andernfalls steht zu beflirchten, dass die Bewertung
kontraproduktiv ist. Beispielweise, wenn ein unkritischer Umgang mit eher technischen Aspekten
zum Abhaken einladt (z.B. der dichotomen Abfrage des theoretical sampling), ohne dass ein da-
hinterliegendes Verstandnis und die Umsetzung im spezifischen Forschungsgeschehen hinterfragt
werden (Barbour, 2001).

Die zwei hier vorgestellten Instrumente der Krefelder Ampel fir qualitative Studien bzw. RCT
Studien stehen zur freien Verfligung (https:/opus4.kobv.de/opus4-hs-niederrhein/files/541/
KrefelderAmpelQualitativ.pdf). Anhand von 14 bzw. 18 Fragen werden die Studien systematisch-
strukturiert geprift und mittels Ampelsystem bewertet. Das ,Ampel-Controlling“ ist ein plakatives
und bewahrtes System und wird beispielsweise von Cochrane fiir das Risk-of-Bias-Tool genutzt
(Buchberger, 2014). Das Ampelsystem ist dreifarbig, mit der klassischen Anordnung griin - gelb
- rot. Die griine Ampel zeigt an, dass ein Item zur vollen Zufriedenheit und gut nachvollziehbar
beschrieben wurde. Die gelbe Ampel warnt bei moglichen Unklarheiten und die rote Ampel deutet
darauf hin, dass bedeutsame Informationen fehlen und die Verlasslichkeit der Studienergebnisse
stark eingeschrankt ist.

Es handelt sich bei der Krefelder Ampel nicht um eine Skala, die anhand eines Scores zu einer nu-
merischen Bewertung fiihrt. Es ergibt sich demnach keine Gesamtpunktzahl, bei der eine Studie
ein- bzw. ausgeschlossen wird. Viel eher miissen Anwender bei der Arbeit mit diesem Instrument
Uberlegen, welche Auswirkungen unklare oder fehlende Informationen auf die Glaubwiirdigkeit
oder Aussagekraft der zu bewertenden Studie haben. Die Gedanken sind in einem Fazit am Ende
des Instrumentes festzuhalten, so dass der Ein- oder Ausschluss der Studie nachzuvollziehen ist.

Krefelder Ampel fiir qualitative Studien

Die Krefelder-Ampel zur Bewertung qualitativer Studien wurde in Anlehnung an die Instrumen-
te ,Qualitative Studies Checklist* des Critical Appraisal Skills Programme United Kingdom (2021)

Tabelle 1: Fragen der Krefelder Ampel fiir qualitative Studien

Fragen der Krefelder Ampel zur Bewertung qualitativer Studien

Abschnitt A: Die Glaubwiirdigkeit im Forschungsprozess

1. Werden Relevanz und Ziel der Forschung ausreichend und konkret benannt?

2. Erfolgte die Literaturrecherche angemessen?

3. Wurde die Forschungsfrage klar formuliert?

4. Ist eine qualitative Methodik angemessen und wie wurde dies begriindet?

5. Ist das Forschungsdesign zur Erreichung des Forschungsziels geeignet?

6. Wurden die Forschungsteilnehmer passend zur Forschungsfrage ausgewahlt,
die Auswahl begriindet und ethische Aspekte beriicksichtigt?

7. Werden Umfeld/Forschungssituationen und die Forschenden ausreichend beschrieben?

8. Wird die Datenerhebung angemessen beschrieben?

Abschnitt B: Die Aussagekraft der Ergebnisse

9. Erfolgte die Datensammlung bis zur Datensattigung?

10. Erfolgte eine ausreichende und griindliche Datenanalyse?

11. Gibt es eine klare Aussage bezliglich Erkenntnissen/Ergebnissen und deren Giite?

12. Sind Studie und Studienergebnisse in einen theoretischen Rahmen eingebettet?
Abschnitt C: Die Anwendbarkeit der Ergebnisse

13. Wie wertvoll ist die Forschung?

14. Unterstiitzen die Ergebnisse im pflegerischen Verstandnis
und gibt es Hinweise bezliglich der Anwendung?
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und einer Checkliste der Autoren Behrens und Langer (2010) entwickelt und umfasst 14 Fragen
(siehe Tab. 1).

Bei der Beurteilung qualitativer Studien werden die nachfolgenden drei Aspekte beriicksichtigt:

= Die Glaubwiirdigkeit im Forschungsprozess (Abschnitt A, 8 Fragen)
= Die Aussagekraft der Ergebnisse (Abschnitt B, 4 Fragen)
= Die Anwendbarkeit der Ergebnisse (Abschnitt C, 2 Fragen)

Alle drei Bereiche werden in einem Fazit integriert, um zu entscheiden, ob die Studie ein- oder
ausgeschlossen wird.

Krefelder Ampel fiir RCT Studien

Die Krefelder Ampel zur Bewertung von randomisiert kontrollierten Studien wurde in Anlehnung
an Behrens und Langer (2010) entwickelt und umfasst 18 Fragen (siehe Tab. 2). Da diesen Studien
eine der hochsten Evidenzstufen zugesprochen wird, muss besonders auf die Glite der Planung
und Durchfiihrung geachtet werden. Die Fragen zielen auf Bereiche ab, welche die Ergebnisglite
mal3geblich beeinflussen.

Tabelle 2: Fragen der Krefelder Ampel fiir randomisiert kontrollierte Studien

Aufbau und Inhalte der Krefelder Ampel zur Bewertung von RCT Studien

1. Ist die Forschungsfrage (oder das Forschungsziel) klar formuliert?

2. Sind die gewahlten Messwerte (Variablen) geeignet, um die Forschungsfrage zu beantworten?

3. Ist die Intervention ausreichend beschrieben?

4. Ist ausreichend beschrieben, wo das Forschungsvorhaben an wem durchgefiihrt wurde?

5. Ist ausreichend beschrieben, wie die Probanden rekrutiert wurden?

6. War die Stichprobe ausreichend gro3?

7. Kann nachvollzogen werden, wie die Probanden in Interventions-
und Kontrollgruppe(n) eingeteilt wurden?

8. Waren die gebildeten Gruppen dhnlich/vergleichbar?

9. Wurden alle Moglichkeiten der Verblindung ausgeschopft?
(Probanden, Durchfiihrende und Forschende)?

10. Ist ausreichend beschrieben, wie viele Probanden rekrutiert wurden
und wie viele an welcher Stelle warum ausgeschieden sind?

11. Kénnte der Drop-Out die Ergebnisse verzerren?

12. Ist das zentrale Ergebnis des Forschungsprojekts beschrieben?

13. Ist die GroBe des Behandlungseffekts klinisch relevant?

14. Ist erkennbar, ob die Ergebnisse durch Zufall entstanden sein kénnten?

15. Sind die Ergebnisse hinreichend prazise?

16. Stehen die Ergebnisse im Einklang mit Ergebnissen anderer Forschungsarbeiten?

17. Wurden wichtige Informationen nicht publiziert?

18. Sind die Ergebnisse auf Ihre Patienten / lhr Haus Gbertragbar?

Diskussion

Die hier vorgestellten Instrumente erweisen sich als duBerst praktikabel und vielfiltig in der An-
wendung und Nutzung. Allerdings kénnen sie ohne methodische Kenntnisse nicht verlasslich ge-
nutzt werden.

Daher werden die Studierenden des Studiengangs Pflege an der Hochschule Niederrhein in Semi-
naren zur Evidenzbasierung grundséatzlich in die methodischen Schwerpunkte der quantitativen
und qualitativen Forschung herangefiihrt. Zum Seminarabschluss erfolgt mittels aktueller Beispiel-
studien die Einflihrung in das jeweilige Bewertungsinstrument und die praktische Anwendung in
der Einzel-, Peer- und Plenumsarbeit. In der Diskussion der Ergebnisse zu den Instrumenten zeigt
sich, dass die Bewertung der methodischen Qualitat aufgrund der Subjektivitdt der einzelnen Re-
viewer unterschiedlich ausfallen kann und solchen Instrumenten gemein ist (Buchberger, 2014).
Unterschiede werden besonders dann deutlich, wenn nach der Angemessenheit eines Vorgehens
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gefragt wird. Sie treten hier deutlicher zutage als bei der reinen Abfrage nach dem Vorhandensein
gezielter Erhebungskriterien. Dariiber hinaus wird ebenfalls erdrtert, wie man beispielsweise mit
Unsicherheiten in der Bewertung umgehen kann. Es wird aufgezeigt, dass in der Studienbewertung
fir Expertenstandards oder Leitlinien zwei unabhangig voneinander vorgehende Personen von Be-
deutung sind und abweichende Einschitzungen eingehend besprochen werden missen, um fiir
oder gegen die Aufnahme einer Studie zu entscheiden (DNQP, 2019).

Die Studierenden setzen die Instrumente im Studium vielfaltig ein, z. B. zur Vorbereitung von Re-
feraten oder in ihrer Abschlussarbeit. Dabei liegt der Fokus im Studium auf der Anwendung und
Diskussion der Methodenkenntnisse und der kritischen Priifung von Studien, die fiir Haus- und Ab-
schlussarbeiten genutzt werden, denn in Bachelorarbeiten ist zu beschreiben, welche Kriterien zur
kritischen Bewertung genutzt und welche Bewertungsinstrumente verwendet werden (Burckhardt
und Seeger 2023). Mit diesem Vorgehen wird der Grundstein gelegt, in der spateren Pflegepraxis
und weiteren wissenschaftlichen Karriere Instrumente zur Studienbewertung sicher anwenden zu
kénnen. Vor diesem Hintergrund sind die Instrumente auch fiir Journal Clubs gut geeignet, um
methodische Aspekte von Studien zu besprechen oder ihre Giite zu diskutieren (Rathwallner et al.,
2015; Kolsch et al. 2020). Der Einsatz und die Umsetzung von Journal Clubs wird dazu als Strategie
in der Umsetzung von Evidenzbasierung in der Pflege innerhalb einer Ubung im Communication
Lab praktisch getestet. Der Einbezug der Instrumente zeigt sich auch hier als praktikabel.

Im September 2024 wurden an der Hochschule Niederrhein Studierende im Rahmen eines Vorbe-
reitungsworkshops zum Schreiben der Bachelorarbeit anonym zu den Krefelder Ampeln befragt.
Von 23 Studierenden gaben 17 (74 %) an, die Ampeln auch auBerhalb der Lehrveranstaltungen zu
nutzen. Die Ampel fir randomisiert kontrollierte Studien ist laut 12 Studierender (70 %) eine gute
Hilfe flir die anstehende Bachelorarbeit. Die Ampel fir qualitative Studien erhilt diese Bewertung
von 18 (78 %) der Studierenden (siehe Abb. 1).

Die Ampel ist eine gute Hilfe fir die anstehende Bachelorarbeit

Anzahl der Antworten

nein eher nein weiss nicht eher ja ja

- Qualitative Studien . RTC Studien

Abbildung 1: Bewertung der Ampeln durch Bachelorkandidat*innen im Pflegestudiengang der HSNR

Fazit

Qualitative und quantitative Studien erfordern spezifische Bewertungskriterien, um die Qualitat
der Berichterstattung und der zugrundeliegenden Methodik transparent darzustellen (Steinke,
2005). Dabei bieten die Krefelder Ampeln ein kompaktes und praxisnahes Instrument zur Bewer-
tung der methodischen Qualitdt von Studien in der Pflegewissenschaft. Die oben aufgefiihrten
Checklisten fir qualitative und randomisierte kontrollierte Studien ermdéglichen mit ihrer klaren
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Fragestruktur, die Studienqualitédt systematisch zu analysieren. Das dreifarbige Ampelsystem (griin
- gelb - rot) erleichtert die Einstufung der Informationen anhand definierter Kriterien, ohne auf
eine summative Bewertung zuriickzugreifen.

Vorteilhaft an der Krefelder Ampel ist, dass sie es Nutzern ermdglicht, die Bedeutung unvollstan-
diger oder unsicherer Angaben im Kontext der Studienanalyse zu interpretieren. Dies geht Uber
das bloBe ,Abhaken” von Kriterien hinaus und férdert eine kritische Auseinandersetzung mit der
methodischen Umsetzung der jeweiligen Studie. Hierzu wurden in den Checklisten diverse Fragen
und erganzende Unterfragen eingearbeitet.

Die Befragung der Studierenden an der Hochschule Niederrhein zeigt, dass die Krefelder Ampel
bereits erfolgreich in der Lehre und in der Vertiefung vom wissenschaftlichen Arbeiten eingesetzt
wird. Ihre Anwendbarkeit und Nitzlichkeit flir Studierende, sowohl im akademischen als auch im
praktischen Kontext, verdeutlichen das Potenzial dieser Bewertungsinstrumente, einen wertvollen
Beitrag zur pflegewissenschaftlichen Forschung und Lehre zu leisten.
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