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Methoden zur Evaluation bildgebender Verfahren

von begrenzter Reproduzierbarkeit

Der Wunsch nach nicht- oder minimal-invasiver diagnostischer und therapeutischer
Versorgung von Patienten sowie die zunechmende Limitation finanzieller Ressourcen im
Gesundheitswesen sind Katalysatoren der Weiterentwicklung bildgebender Verfahren
in zahlreichen Disziplinen der Klinischen Medizin. Ebenso wie ein neu konzipiertes
Arzneimittel muss jedoch auch ein neu entworfenes oder modifiziertes bildgebendes
Verfahren einer objektiven Klinischen Bewertung unterzogen werden. Im Sinne des
Medizinproduktegesetzes steht im Rahmen dieser Klinischen Bewertung in den meisten
Fillen auch eine Klinische Priifung des vorgeschlagenen diagnostischen Novums am
Menschen an.

Die hierfiir notwendige Klinische Priifung am Probanden oder Patienten wiederum
bedarf neben der selbstverstindlichen Orientierung an den Prinzipien der Good Clinical
Practice (GCP) hinsichtlich &rztlicher und administrativer Durchfiihrungsqualitét eines
ebenso hohen methodischen Niveaus. Von der Planung des Studiendesigns (wie der
Bestimmung einer optimalen Fallzahl) bis hin zur sachgerechten statistischen
Autfbereitung der resultierenden Daten sind innovative Methoden der Klinischen
Epidemiologie und Medizinischen Biometrie gefragt. Speziell im Kontext der
Klinischen Evaluation bildgebender Verfahren stoBen ,klassische® statistische
Verfahren zur Bewertung diagnostischer Giite jedoch rasch an die Grenzen ihrer
Anwendbarkeit: Oft miissen nicht nur die diagnostische Validitdt und ggf. die
prognostische Wertigkeit eines bildgebenden Verfahrens belegt, sondern auch dessen
Reproduzierbarkeit hinsichtlich Auswerter-Effekten oder intraindividueller Patienten-
Variabilitit berticksichtigt werden miissen. Die Evaluation eines bildgebenden
Verfahrens muss also Studien zu dessen Validitéit und prognostischer Wertigkeit
grundsitzlich an seine Reliabilitit adjustieren; neue Studiendesigns und innovative
Methoden zu deren Planung und Auswertung werden notwendig.

Somit stellt dieser Forschungsbereich der Klinischen Medizin interessante und zugleich
anspruchsvolle Herausforderungen an Klinische Epidemiologie und Medizinische
Biometrie. Dieser Text stellt daher etablierte Verfahren und neue Ansétze zur Planung,
Auswertung und Berichterstellung Klinischer Priifungen von diagnostischen und
speziell bildgebenden Verfahren in der Klinischen Medizin zusammen und illustriert
diese an aktuellen Forschungsprojekten verschiedener Disziplinen. Die prisentierten
Strategien werden zu einer an das Konzept der Phasen I — IV der Arzneimittelpriifung
angelehnten Empfehlung zusammengefalit, um eine Standardisierung der Klinischen
Evaluation bildgebender Verfahren zu ermdglichen.
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