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 1. Einleitung 

 

Schlecht durchgeführte Studien, aber auch eine schlechte Beschreibung hinsichtlich 

Fragestellung, Durchführung, statistischer Analyse und Schlussfolgerungen einer Studie 

können zu völlig unterschiedlichen Interpretationen und Schlussfolgerungen beim Leser und 

in der Konsequenz schlimmstenfalls therapeutischen Entscheidungen führen, die die 

Gesundheit von Patienten gefährden. Eine exakte Beschreibung der Studie kann dazu 

beitragen schon im Vorfeld Missverständnisse, Zweideutigkeiten und damit Möglichkeiten 

der Fehlinterpretation zu minimieren und somit sogar Patienten schützen und das 

Gesundheitssystem vor zusätzlichen Kosten, wie zusätzlichen diagnostischen Maßnahmen 

aufgrund zweideutiger Testergebnisse, bewahren [9].  

Für verschiedene Studientypen sind bereits Leitlinien in Form von Fragekatalogen entwickelt 

worden, deren Anwendung einen Mindeststandard beim Berichten über diese Studienformen 

sichern soll. Die meisten dieser Checklisten, wie zum Beispiel das CONSORT-Statement [1] 

zur Qualitätsverbesserung von Reports randomisierter Studien im Paralleldesign, das 

STROBE-Statement [2;3] zur Verbesserung der Berichte über nicht randomisierte 

Querschnitts-, Fall-Kontroll- und Kohortenstudien, das QUOROM-Statement [4;5] zur 

systematischen Übersicht randomisierter Kontrollstudien oder das MOOSE-Statement [6] zu 

Beobachtungsstudien wurden im englischsprachigen Raum verfasst und liegen zunächst nur 

im englischen Original vor.  

Eine Übersetzung in andere Sprachen könnte die internationale Verbreitung solcher 

Checklisten fördern und die Qualität wissenschaftlicher Publikationen steigern. 

Die „ Translation and Cultural Adaptation group”  

 
Allerdings birgt dieses die Gefahr von inhaltlichen Übertragungsfehlern, weshalb eine 

Übersetzung standardisierten Regeln folgen sollte. Die „International Society for 

Pharmacoeconomics and Outcome Research” (ISPOR) hat sich mit dieser Problematik befasst 

und zum Zwecke einer sicheren Adaptation in andere Sprachen Richtlichtlinien 

vorgeschlagen [7;8]. Die ISPOR wurde im Jahre 1995 gegründet. Eines der Ziele der 

Organisation ist die Verbesserung des Wissens- und Informationsaustauschs zwischen 
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verschiedenen im Gesundheitswesen tätigen Gruppen, wie Forschern, medizinischem 

Fachpersonal, den Medien und der Gesellschaft. 

Innerhalb der ISPOR gibt es verschiedene Arbeitsgruppen, die sich mit unterschiedlichen 

Themen befassen. Im Jahre 1999 gründete die ISPOR die „Quality of Life Special Interest 

Group” (QoL-SIG) – „Translation and Cultural Adaptation group” (TCA-group) um eine 

Debatte über die Schaffung von Richtlinien und Standards für die Übersetzung von 

Ergebnissen medizinischer Forschung in eine andere Sprache unter Berücksichtigung 

kultureller Besonderheiten des anderen Sprach- und Kulturkreises anzustoßen. Übersetzungen 

medizinischer Veröffentlichungen hatten bis dahin keine standardisierte Grundlage.  

Auf dem ersten Treffen der TCA-Gruppe in Antwerpen im Jahre 1999 kamen Vertreter der 

Pharmaindustrie, der Hochschulen sowie Auftragsforschungsinstituten (CROs) zusammen. 

Die Vorträge und Diskussionen auf diesem Treffen zeigten, dass viele verschiedene 

Vorgehensweisen zum Übertragen von wissenschaftlichen, medizinischen Texten in andere 

Sprachen benutzt werden, es aber keine allgemeinverbindlichen Regeln hierzu gibt. Die TCA- 

Gruppe beschloss, dass es sinnvoll sei bessere Regeln und Definition aufzustellen da: 

1. in der Praxis verschiedene Methoden verwandt werden, um ähnliche Aufgaben zu 

erfüllen, so dass die Ergebnisse schwer vergleichbar und nicht konsistent sind. 

2. unterschiedliche Terminologien für den gleichen Sachverhalt benutzt werden, was die 

Verständlichkeit erschwert. 

3. Entwickler von Frageinstrumenten bisweilen eigene Richtlinien für Übersetzungen 

entworfen haben, welche veraltet sind oder den Ansprüchen gegenwärtiger Forschung 

nicht mehr genügen. 

4. schlecht übersetzte Texte die Validität von Forschungsergebnissen kompromittieren. 

Gleichzeitig wurden folgende Mängel und Diskussionsbedarf zu folgenden Punkten 

ausgemacht: 

1. Mangel an Konsistenz in der Terminologie. So werden die Begriffe „Pilottestung“ und 

„kognitives Debriefing“ beide benutzt, wenn ein neu übersetztes Diagnoseinstrument 

an einer kleinen Gruppe von 5 oder 6 Patienten erprobt wird. Die „Pilottestung“ 

beschreibt aber auch erste Tests an kleinen Personengruppen von 30-40 Patienten. 
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2. Mangel an Konsistenz bei der Methodik. Einigkeit besteht darüber, dass eine 

Übersetzung inhaltlich möglichst deckungsgleich und an den jeweiligen Kulturkreis 

adaptiert sein sollte. Ob jedoch eine Rückwärtsübersetzung erfolgen sollte, um die 

Übersetzungsgenauigkeit zu verfeinern wird unterschiedlich beurteilt. Auch ist nicht 

festgelegt, ob eine Übersetzung von nur einer Person gefertigt sein sollte oder ob 

mehrere Fassungen abgeglichen werden sollten. 

3. Der Geltungsbereich zukünftiger Leitlinien - sollte man insbesondere für die 

Übersetzung bestimmter PRO Instrumente (Symptomchecklisten, Teile von case 

report forms) sprachspezifische Methodiken oder Übersetzungsmethoden 

vorschreiben? 

4. Sollten die Leitlinien empfehlenden Charakter haben oder Mindeststandards sein, die 

erfüllt werden müssen? 

5. Definition der Zielgruppe für die Leitlinien 

Während der Leitlinienentwicklung wurde beschlossen, dass Übersetzungsprozesse in eine 

andere Sprache (zum Beispiel englisch – deutsch, französisch – russisch, etc.) und sprachliche 

Adaptationen an einen Kulturkreis gleicher Sprache (Übertragung eines spanischsprachigen 

Dokuments für Spanier in Spanisch für Argentinier) getrennt betrachtet werden sollten.  

Aufgrund der unterschiedlichen Zielgruppen wurde beschlossen, dass die neue Leitlinie nicht 

überreglementiert sein sollte. Man plante die Entwicklung einer „good practice Leitlinie”, 

welche einen Mindeststandard fordert, aber Flexibilität erlaubt. Sie sollte einem Punkteplan 

entsprechen, welcher Schritt für Schritt abgearbeitet werden kann und somit für jeden 

verständlich ist. In einem weiteren Teil sollte beschrieben werden, welche Gefahren das 

Auslassen einzelner Punkte des Übersetzungsprozesses birgt. 

Die TCA-Gruppe begutachtete hierzu 12 bestehende Leitlinien zur Übersetzung und 

kulturellen Anpassung folgender Gesellschaften: 

1. American Association of Orthopaedic Surgeons (AAOS) [10] 

2. Association of Test Publishers [11] 

3. EORTC group [12] 

4. EuroQoL group [unveröffentlicht] 

5. Evidence: Clinical and Pharmaceutical Research [13] 
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6. FACIT group [14] 

7. Health Outcomes group (HOG) [15] 

8. Health Utilities Inc. (HUInc) [16]  

9. International Quality of Life Assessment (IQOLA) group [17] 

10. Kidney Disease Quality of Life (KDQOL) [18] 

11. Medical Outcomes Trust (MOT) [19]  

12. World Health Organisation [20] 

 

Alle Leitlinien wurden hinsichtlich verschiedener Schritte des Übersetzungsprozesses 

beurteilt (z. B.: Vorwärtsübersetzung, Konsensusübersetzung, Rückübersetzung, 

Pilottestung). Die TCA-Gruppe entwarf darauf basierend ein Arbeitspapier, welches nach 

mehrfacher Überarbeitung als Leitlinie für Übersetzungen „The Translation and Cultural 

Adaptation – Principals of Good Practice” verabschiedet wurde. 

Die ‘STARD-Initiative’  

Im Jahre 2003 entwickelten Bossuyt et al. [9] die „STAndards for Reporting of Diagnostic 

accuracy“ (STARD), einen 25 Punkte umfassenden Kriterienkatalog, um einen 

Mindeststandard für das Berichten über Diagnosestudien zu etablieren. Zweck dieser 

Mindeststandards ist für den Leser eine bessere Transparenz in Bezug auf Design, 

Durchführung, Analyse und Schlussfolgerungen einer Studie zu erzielen und diese damit 

sowohl nachvollziehbar zu machen als auch etwaigen Unklarheiten vorzubeugen. Allerdings 

lag auch dieser Katalog nur im englischen Original vor. 

Ziel der Arbeit 

Ziel war es, eine durch die englischsprachigen Originalautoren autorisierbaren Deutschen 

Version der STARD-Empfehlungen durch Anwendung der ISPOR-Kriterien zur 

standardisierten Übersetzung medizinischer Schriftinstrumente zu erstellen. 
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 2. Methodik 
 
 

 

Die Übersetzung der STARD-Kriterien folgte wie erwähnt den Empfehlungen der TCA-

Gruppe der ISPOR. Diese sieht im Einzelnen folgende Schritte vor: 

 

Tabelle 1 Arbeitsschritte gemäß der ISPOR-Empfehlungen 

Arbeitschritte Inhalt 

1 Vorbereitung 
(Preparation) 

Kontaktaufnahme und Rücksprache mit den 
Originalautoren/Entwicklern mit Einholen der 
Einverständniserklärung zur Übersetzung des 
Originals 

2 Vorwärtsübersetzung 
(Forward Translation) 

Mindestens zwei von einander unabhängig zu 
erstellende Vorwärtsübersetzungen des 
Originals 

3 Konsensusfindung 
(Reconciliation) 

Gemeinsame Konsensusfindung über eine 
einzige vorläufige Version der 
Vorwärtsübersetzung aus allen einzelnen 
Vorwärtsübersetzungen 

4 Rückübersetzung 
(Back Translation) 

Rückübersetzung der vorläufigen 
Vorwartsübersetzung in die Sprache des 
Originals durch einen staatlich geprüften 
Übersetzer/Dolmetscher, ohne Kenntnis der 
Originalversion 

5 Review der Rückübersetzung 
(Back Translation Review) 

Überprüfung der Rückübersetzung im 
Abgleich mit dem Original im Hinblick auf 
die konzeptionelle Übereinstimmung in 
Kooperation mit den 
Originalautoren/Entwicklern 

6 Harmonisierung 
(Harmonization) 

Bewertung der rückübersetzten Version 
zusammen mit den 
Originalautoren/Entwicklern und 
Konsensfindung über konzeptionell strittige 
oder unklare Inhalte und Festlegung auf 
entsprechend nötige Revisionen 

7 Kognitives Debriefing 
(Cognitive Debriefing) 

Überprüfung der Verständlichkeit des 
Zielinstrumentes durch unabhängiges 
Fachpersonal (5–8 Personen) 
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8 Review des kognitiven Debriefings und 
Finalisierung 
(Review of Cognitive Debriefing Results 
and Finalization) 

Umsetzung der Ergebnisse aus dem 
Debriefingprozess in eine erste finale Version 

9 Korrekturlesen 
(Proofreading) 

Überprüfung der finalen Fassung auf letzte 
Form-, Orthografie- und Grammatikfehler 

10 Abschlussbericht 
(Final Report) 

Zusammentragen der Resultate und 
abschließende Beurteilung, Beschreibung des 
Übersetzungsprozesses und Begründung aller 
darin getroffenen Entscheidungen 

Modifiziert nach [12]; ISPOR = International Society for Pharmacoeconomics and Outcome 
Research 
 

1. Vorbereitung 

Hierbei handelt es sich um die Arbeit vor der eigentlichen Übersetzung, wie dem Einholen der 

Erlaubnis zur Übersetzung des Originaltextes oder der Ernennung von Verantwortlichen für 

die Übersetzung. 

Zunächst wurde mit den Autoren der STARD-Kriterien Kontakt aufgenommen und um die 

Erlaubnis gebeten, eine deutsche Übersetzung der STARD-Kriterien zu erstellen. Diese wurde 

von Prof. Dr. Bossuyt als Repräsentant der STARD-Gruppe erteilt. Gleichzeitig wurden alle 

Originalautoren zur Mitarbeit an der deutschen Übersetzung der STARD-Kriterien 

eingeladen. 

Die diese Dissertation betreuende Hochschullehrerin (Prof. Spies) bestimmte eine Gruppe von 

sogenannte ‚key in-country’- Repräsentanten. Diese umfasste neben dem Promovenden drei 

weitere ärztlich-wissenschaftliche Mitarbeiter der eigenen Klinik. Diese Gruppe wurde mit 

der Aufgabe der Übersetzung betraut; allesamt sind deutsche Muttersprachler. 
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Abbildung 1: Flowchart des Übersetzungsprozesses 
 

                  Original STARD 

          Fertigung von jeweils einer     
  Übersetzung durch vier verschiedene                               
                       Übersetzer  

        Bildung einer Konsensfassung 

 Rückübersetzung durch Dolmetscherin 

Überprüfung der Rückübersetzung auf   
   Unterschiede zu STARD Original  
           durch STARD Autoren 

  Harmonisierung durch Einarbeitung 
aller Anmerkungen der Originalautoren 

     Genehmigung der Fassung durch     
                STARD Autoren 

            Kognitives Debriefing 

        Integration der Ergebnisse des        
          Kognitiven Debriefings und   
     Erstellung der finalen Übersetzung 

      Deutsche Fassung von STARD 
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2. Vorwärtsübersetzung 

Vorwärtsübersetzungen sollten von mindestens 2 Muttersprachlern (der in die zu 

übersetzende Sprache) unabhängig voneinander vorgenommen werden. Die Fertigung von nur 

einer Übersetzung birgt die Gefahr eines zu persönlichen, sprachlichen Stils des Übersetzers 

oder auch die systematische Falschübersetzung sich wiederholender Inhalte. 

Der Promovend und die weiteren drei ‚key in-country’- Repräsentanten übersetzten 

unabhängig voneinander die 25 Punkte der STARD-Checkliste. Dabei zeigten sich folgende 

diskussionswürdige Aspekte: Sollte die deutsche Version wörtlich möglichst nahe an der 

englischen Originalfassung bleiben? Solche Fassung klang eher hölzern anglizistisch und 

entsprach nicht dem deutschen Sprachempfinden. Sollte die Fassung eher sinngemäß sein? 

Eine solche Fassung las sich besser, es stellte sich jedoch die Frage, ob diese Version dann 

nicht zu frei sei und diese dann noch einer eins- zu- eins- Übertragung entspräche.  

3. Konsensusfindung 

Die Konsensusfindung dient dem Ausräumen von Unterschieden bei den einzelnen 

Übersetzungen. Wie der Abgleich zu erfolgen hat, wird von der TCA-Gruppe nicht explizit 

vorgeschrieben. Individuelle Sprachgewohnheiten der Einzelübersetzungen sollen so 

nivelliert und eine sprachliche Konsistenz gewährleistet werden.  

Im Rahmen der Konsensusfindung wurde aus den verschiedenen Übersetzungen eine 

gemeinsame Übersetzung gefertigt. An den insgesamt 4 Konsensustreffen nahmen stets alle 

Personen teil und nach Erörterung der strittigen Punkte fiel die Entscheidung auf eine 

Übersetzung einstimmig. Nicht festgelegt worden war, ob die Übersetzung wörtlich oder 

sinngemäß zu erfolgen hätte. Die ISPOR schlägt hierzu vor, dass eine Übersetzung möglichst 

für eine breite Schicht der Bevölkerung verständlich sein sollte, aber auch den 

Sprachgebrauch der Zielgruppe berücksichtigen sollte. Im gegebenen Fall bestand Einigkeit, 

dass man möglichst wörtlich am Original bleiben wollte. Zugleich sollte die Übersetzung aber 

auch sinngemäß sein, womit im Zweifel vom genauen Wortlaut abgewichen werden sollte, 

wenn dadurch der typisch deutsche Sprachgebrauch gewährleistet würde. Eine 

allgemeinverständliche Übersetzung wurde zwar angestrebt, da das Zielpublikum aus der 

medizinischen Fachwelt stammt, war die Verwendung von Fachsprache unumgänglich. 

Weiterhin wurde beschlossen, den Begriff „Index- Test“ unverändert zu belassen. Er 

beschreibt das zu untersuchende, neue/weiterentwickelte Verfahren. Der Begriff 

„referencestandard“ wurde übersetzt mit Referenzverfahren. Dieses beschreibt das Verfahren 

gegen das der Indextest in seiner Genauigkeit das Vorliegen einer bestimmten Eigenschaft zu 
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erkennen gestestet wird. Oftmals wird das Referenzverfahren der Goldstandard sein. Da aber 

denkbar ist, dass ein neuer Test nur gegen ein anderes Verfahren getestet wird oder aber 

Uneinigkeit darüber besteht, welches Referenzverfahren der Goldstandard ist, wählten wir 

den Begriff Referenzverfahren und nicht Referenzstandard.  

4. Rückübersetzung 

Um sicherzustellen, dass die Vorwärtsübersetzung inhaltlich dieselbe Bedeutung hat, wie die 

Originalfassung, soll eine Rückführung der konsentierten Vorwärtsübersetzung durch eine 

professionelle Übersetzung zurück in die Originalsprache erfolgen. Ob eine oder mehrere 

Rückübersetzungen gefertigt werden sollen wird von der ISPOR nicht festgeschrieben. Die 

Fertigung einer solchen Rückübersetzung soll eventuelle Unterschiede zwischen dem Original 

und der Vorwärtsübersetzung im Hinblick auf Inhalt und Bedeutung aufzeigen. 

Die Rückübersetzung der STARD-Checkliste wurde durch eine staatlich geprüfte 

Übersetzerin und Dolmetscherin der englischen Sprache vorgenommen. Der Übersetzerin 

stand hierzu das englische Original nicht zur Verfügung. 

5. Review der Rückübersetzung 

Nach Meinung der TCA-Gruppe ist dies einer der wichtigsten Punkte, welchem aber in 

bisherigen Übersetzungsleitlinien kaum Beachtung geschenkt wurde. Die Rückübersetzung 

sollte mit dem Original verglichen werden, um Unterschiede in der Sprache, aber auch der 

Bedeutung aufzudecken und auszuräumen. Ziel ist das Erreichen einer gleichbedeutenden 

Übersetzung. Dieser Abgleich sollte durch den Projektmanager, seinen Mitarbeitern und wenn 

möglich mit den Originalautoren erfolgen und unklare Punkte beseitigen. Bei 

Nichtdurchführen dieses Schrittes droht das Verbleiben von Übersetzungsfehlern in der 

Zielsprache. 

Die englische Rückübersetzung wurde im Rahmen eines Konsensustreffens von den vier 

deutschen ‚key in-country’- Repräsentanten gegengelesen. Hierbei wurde die zurück 

übersetzte englische Version mit der englischen Originalversion hinsichtlich etwaiger 

Auffälligkeiten verglichen. 

6. Harmonisierung 

Sinn der Harmonisierung ist die Bewertung der zurück übersetzten Version zusammen mit 

den Originalautoren/Entwicklern und die Konsensfindung über konzeptionell strittige oder 

unklare Inhalte, und die Festlegung auf entsprechend nötige Revisionen. 

Unter Leitung des Projektmanagers sollten alle Versionen bezüglich Übereinstimmung in 

Sprache und Bedeutung überprüft werden. Schwer zu lösende Probleme hinsichtlich der 
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Bedeutung sollten mit den Originalautoren erörtert werden. Unterschiedliche Fassungen bei 

Übersetzungen erschweren die Vergleichbarkeit von internationalen Datensätzen.  

Die zurück übersetzte englische Fassung wurde mit der Original- und der deutschen Version 

verglichen. Die entstandene englische Übersetzung wurde anschließend den Originalautoren 

vorgelegt. Diese überprüften, ob die von der deutschen Fassung gefertigte englische 

Übersetzung sinngemäß der englischen Originalfassung entspricht. 

Diese bis dato erfolgten einzelnen Schritte des Harmonisierungsprozesses wurden in 

standardisiert-strukturierter Form dokumentiert und dem Originalautor somit 

zusammengefasst zur Beurteilung vorgelegt: (a) Wiederholung seiner Kommentare, (b) die 

jeweils zugeordnete Fehlerkategorie, (c) die Kommentare und Argumentationen der 

Deutschen Autoren zur Harmonisierung sowie (d) deren Lösungsvorschläge und (e) die 

Beurteilung und jeweils abschließende Revision durch die Übersetzerin. 

Die ‚key in-country’- Repräsentanten erörterten auf zwei Treffen diskrepante Punkte und 

berieten sich hierüber weiter mit den Originalautoren. 
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Abbildung 2: Harmonisierungsfassung der zertifizierten Rückübersetzung der deutschen 
STARD-Fassung ins Englische 
 
7. Kognitives Debriefing 

Nach der Harmonisierung sollte ein kognitives Debriefing erfolgen. Hierzu wird die 

Übersetzung einer Gruppe von 5-8 (muttersprachlichen) Personen vorgelegt, welche die 

Übersetzung auf Verständlichkeit überprüfen. Bei diesen Debriefern sollte es sich um 

Personen handeln, welche die Zielgruppe (Geschlecht, Alter, Bildungsgrad, etc.) des 



 17

übersetzten Instrumentes repräsentieren. Bei medizinischen Checklisten wird diese an 5-8 

Patienten  angewendet, um  die Eignung der Übersetzung auf konzeptioneller Ebene zu testen.  

Durch das Verfahren können auch alternative Übersetzungsvorschläge durch die Debriefer 

gewonnen werden. Missverständnisse bei einzelnen Punkten der Übersetzung sollen 

aufgedeckt werden. Ihr Verbleib könnte zum Erheben ungenauer Daten führen.   

Nach Genehmigung der deutschen Fassung  der STARD-Checkliste durch die Originalautoren 

erfolgte das kognitive Debriefing. Hierzu wurde 13 wissenschaftlichen Mitarbeitern der 

Charité Berlin und der Deutschen Krankenhausgesellschaft die deutsche Übersetzung zur 

Beurteilung der inhaltlichen Verständlichkeit und des sprachlichen Ausdrucks vorgelegt. 
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Abbildung 3: Anschreiben der Charité 
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STARD-Kriterien - Checkliste zum Berichten von Studien 
diagnostischer Genauigkeit 
Standardisierte Übersetzung des originalen ‘Standards for Reporting of Diagnostic Accuracy (STARD)-
statements’ (Bossuyt PM et al. BMJ 2003)  
 
Bitte bewerten Sie die einzelnen Punkte der deutschen Übersetzung der STARD-Kriterien mit den Schulnoten 1 
bis 6 
(1 = sehr gut, 2 = gut, 3 = befriedigend, 4 = ausreichend, 5 = mangelhaft, 6 = ungenügend); 
und zwar (A) nach inhaltlicher Verständlichkeit und (B) nach sprachlichem Stil. 
 
Die letzte Seite bietet die Möglichkeit für freie Kommentare. 

 
 

Abschnitt und Thema  Punkt Beschreibung A 

Inhaltliche 
Verständlich

keit 

B 

Sprachlicher 
Stil 

Titel, 
Zusammenfassung, 
Schlüsselwörter 

1 Kennzeichnen Sie Ihren Artikel als eine 
Studie diagnostischer Genauigkeit (geben 
Sie als Schlüsselwörter die MeSH*-Begriffe 
„Sensitivität und Spezifität“ an). 

  

Einführung 2 Benennen Sie die wissenschaftlichen 
Fragestellungen oder Studienziele, wie zum 
Beispiel die Einschätzung diagnostischer 
Genauigkeit oder den Vergleich der 
Genauigkeit verschiedener Testverfahren 
oder zwischen unterschiedlichen 
Studiengruppen. 

  

Methoden:     

Teilnehmer 3 Beschreiben Sie die Studienpopulation: die 
Ein- und Ausschlusskriterien wie auch die 
Rahmenbedingungen und Orte der 
Datenerhebung. 

  

 4 Beschreiben Sie die Rekrutierung der 
Testteilnehmer: basierte diese auf 
vorhandenen Symptomen, auf Ergebnissen 
früherer Tests oder der Tatsache, dass 
Testteilnehmer den Index-Tests oder dem 
Referenzverfahren unterzogen worden 
waren? Anmerkung: Andere 
Rekrutierungsverfahren sind möglich. 

  

 5 Beschreiben Sie das 
Stichprobenauswahlverfahren für die 
Teilnehmer: wurden die Teilnehmer 
konsekutiv in die Studienpopulation 
eingeschlossen wie in den Auswahlkriterien 
unter 3 und 4 definiert? Wenn nicht, 
spezifizieren Sie, wie die Teilnehmer 
ausgewählt wurden. 

  

 6 Beschreiben Sie die Datenerhebung: wurde 
die Datenerhebung vor (prospektive Studie) 
oder nach (retrospektive Studie) der 
Durchführung des Index-Tests oder des 
Referenzverfahrens geplant? 

  

Testmethoden 7 Beschreiben Sie das Referenzverfahren und 
dessen Grundprinzip. 

  

 8 Beschreiben Sie die technischen Spezifika 
von Material und Methoden einschließlich 
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Art und Zeitpunkt der Messung, und/oder 
zitieren Sie Literaturquellen zu den Index-
Tests und dem Referenzverfahren. 

 9 Nennen Sie die Definition und beschreiben 
Sie die Rationale der gewählten Einheiten, 
cut-offs und Kategorien der Messergebnisse 
von Index-Tests und Referenzverfahren. 

  

 10 Beschreiben Sie die Anzahl, die absolvierten 
Schulungsmaßnahmen und die 
Fachkompetenz der Personen, die den Index-
Test und das Referenzverfahren durchgeführt 
und beurteilt haben. 

  

 11 Beschreiben Sie, ob die Beurteiler der Index-
Tests und des Referenzverfahrens gegenüber 
den Ergebnissen des jeweils anderen Tests 
verblindet waren. Erläutern Sie jede weitere 
klinische Information, die den Beurteilern 
verfügbar war. 

  

Statistische 
Methoden 

12 Beschreiben Sie die Methoden zur 
Berechnung oder zum Vergleich von 
Messergebnissen zur diagnostischen 
Genauigkeit und die verwendeten 
statistischen Verfahren, um die 
Messunsicherheit zu quantifizieren (zum 
Beispiel: 95% Konfidenzintervall). 

  

 13 Beschreiben Sie die Methoden zur 
Berechnung der Testreproduzierbarkeit, 
sofern durchgeführt. 

  

Ergebnisse:     
Teilnehmer 14 Geben Sie an, wann die Studie durchgeführt 

wurde inklusive Beginn und Ende der 
Rekrutierung. 

  

 15 Beschreiben Sie klinische und 
demographische Charakteristika der 
Studienpopulation (zum Beispiel Alter, 
Geschlecht, dargebotene Symptome, 
Komorbiditäten, aktuelle Therapien und Ort 
der Rekrutierung). 

  

 16 Nennen Sie die Anzahl der Teilnehmer, 
welche die Einschlusskriterien erfüllten und 
dem Index-Test und/oder dem 
Referenzverfahren unterzogen 
beziehungsweise nicht unterzogen wurden. 
Nennen Sie die Gründe, warum Teilnehmer 
dem einen oder anderen Test nicht 
unterzogen wurden (ein Flussdiagramm ist 
dringend zu empfehlen). 

  

Testergebnisse 17 Nennen Sie den Zeitraum zwischen 
Durchführung der Index-Tests und des 
Referenzverfahrens und berichten Sie über 
alle Behandlungen, die zwischenzeitlich 
erfolgten. 

  

 18 Beschreiben Sie die Verteilung der 
Krankheitsausprägung (definieren Sie die 
Kriterien) bei den Teilnehmern mit der 
untersuchten Zielerkrankung; nennen Sie 
andere Diagnosen der Teilnehmer ohne diese 
Erkrankung. 

  

 19 Stellen Sie die Ergebnisse der Index-Tests 
(einschließlich unbestimmbarer und 
fehlender Ergebnisse) gegen die Ergebnisse 
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des Referenzverfahrens in einer Kreuztabelle 
dar; bei kontinuierlichen Ergebnissen stellen 
Sie die Verteilung der Ergebnisse gegen die 
Ergebnisse des Referenzverfahrens dar. 

 20 Nennen Sie alle unerwünschten Ereignisse 
bei der Durchführung der Index-Tests oder 
des Referenzverfahrens. 

  

Schätzungen 21 Stellen Sie die Schätzung der diagnostischen 
Genauigkeit und die Messergebnisse zur 
statistischen Unsicherheit (zum Beispiel: 
95% Konfidenzintervall) dar. 

  

 22 Beschreiben Sie, wie mit unbestimmbaren 
Ergebnissen, fehlenden Daten und 
Ausreißern des Index-Tests verfahren wurde. 

  

 23 Stellen Sie die Schätzung der Variabilität der 
diagnostischen Genauigkeit zwischen 
Beurteilern, Studienzentren oder Subgruppen 
von Teilnehmern dar, sofern durchgeführt. 

  

 24 Stellen Sie die Schätzung der 
Testreproduzierbarkeit dar, sofern erfolgt. 

  

Diskussion: 25 Diskutieren Sie die klinische Anwendbarkeit 
der Studienergebnisse. 

  

*MeSH Medical Subject Headings (United States - National Library of Medicine – 
   National Institutes of Health) 
 

Freie Kommentare 

  

   

Abbildung 4: Debriefing Checkliste 
 
8. Review des kognitiven Debriefings und Finalisierung 

In der Nachschau werden die Ergebnisse des kognitiven Debriefings mit der Originalversion 

verglichen unter Berücksichtigung kultureller Besonderheiten der Zielsprache. Dies dient der 

Ausräumung etwaiger im kognitiven Debriefingprozess gefundener Unklarheiten oder 

Missverständlichkeiten der Übersetzung und so der abschließenden Optimierung der 

Übersetzung. Dieses sollte unter der Leitung des Projektmanagers erfolgen. Wird nach 

Überprüfung von Anmerkungen aus dem Debriefingprozess und Berücksichtigung jeglicher 

als relevant erkannter Bedenken, zwischen Projektmanager, Übersetzern und Originalautoren 

Einvernehmen erzielt, so gilt das Projekt als finalisiert. 

Die ‚key in-country’- Repräsentanten führten das Review des kognitiven Debriefings mit dem 

Ziel der Finalisierung durch. Es wurden alle Einzelanmerkungen der Debriefer, und sämtliche 

Einzelbenotungen, die abgerundet die Note „befriedigend“ oder schlechter erhielten, 

überprüft. 
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9. Korrekturlesen 

Hierzu existieren keine expliziten Angaben der TCA-Gruppe. Trotzdem bestand Einigkeit 

darüber diesen Punkt in die Leitlinien mit aufzunehmen. Das Korrekturlesen sollte durch den 

Projektmanager und/oder einen Lektor erfolgen, um kleinere eventuell noch nicht korrigierte 

Fehler aufzufinden. 

Der Finalisierung folgte das Korrekturlesen der endgültigen Fassung. Dieses wurde von drei 

der vier ‚key in-country’- Repräsentanten vorgenommen. 

10. Abschlussbericht 

Dieser Bericht soll den Übersetzungsprozess erläutern und Beweggründe für die Wortwahl 

bei bestimmten Übersetzungen nennen, um auch späteren Übersetzungen oder 

Weiterentwicklungen bestehender Instrumente aus diesem Bereich als Grundlage zur 

Verfügung zu stehen, auch im Hinblick auf ein dann wieder erforderliches 

Harmonisierungsverfahren. 

Insbesondere mit den Abschnitten ‚Methoden’ und ‚Ergebnisse’ entspricht die vorliegende 

Dissertation inhaltlich dem genannten Abschlussbericht. 
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 3. Ergebnisse 

 

Arbeitsaufwand des Übersetzungsprozesses 

Der Arbeitsaufwand der beteiligten Personen bei den einzelnen Arbeitsschritten ist nach 

Anzahl der dazu notwendigen Treffen und in ihrem zeitlichen Aufwand in nachfolgender 

Tabelle dargestellt. 

 
Tabelle 2 Arbeitsaufwand des Übersetzungsprozesses 

Arbeitsschritte 
Personen 

(n) 

Konferenzen 

(n) 

Arbeitszeit 

(Stunden) 

Vorbereitung 3 1 12 

Vorwärtsübersetzung 4 1 20 

Konsensusfindung 4 4 24 

Rückübersetzung 1* Übersetzerin - im Auftrag, Zeit nicht 
ermittelt 

Review der 
Rückübersetzung 

4 1 8 

Harmonisierung 4 2 8 

Kognitives Debriefing 13** 2 Zeit nicht ermittelt 

Review des kognitiven 
Debriefings 

4 2 16 

Finalisierung 4 1 4 

Korrekturlesen 3 - 5 

Abschlussbericht 1 - 80 

Gesamt - 14 177 

*Diplomierte Übersetzerin, **Debriefer (eigene Klinik und Deutsche Krankenhausgesellschaft) 
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Diskrepanzen zwischen Original und Rückübersetzung und Harmonisierung 

Ausgang für den nach der ISPOR definierten Harmonisierungsprozess stellten die Ergebnisse 

aus der Beurteilung der Rückübersetzung im Vergleich mit dem Original dar. Die 

Originalautoren sahen nach Begutachtung der ins Englische zurückübersetzten Deutschen 

Version Korrekturbedarf bei den ‚STARD-Punkten’ 1, 3, 4, 5, 14, 16, 18, 20 und 24. Die 

Punkte 1, 3, 4, 14, 20 und 24 wurden eher als technische Übersetzungsfehler gewertet, die 

Punkte 5, 16 und 18 wurden als inhaltliche Unterschiede ausgemacht (Tabelle 3). 

Tabelle 3 Diskrepanzen zwischen Originaltext und Rückübersetzung 

Kategorie N % 

technische Beanstandungen 6 24 

konzeptionelle Beanstandungen 3 12 

keine Beanstandungen 16 64 

Diskrepanzen technischer Art beinhalten sprachliche oder orthografische Unterschiede oder 

Änderungsvorschläge bezüglich des Sprachstils, Diskrepanzen konzeptioneller Natur beinhalten sprachlich 

inhaltlich relevante Diskrepanzen zwischen Original und Rückübersetzung  

 
Zu den genannten Punkten war der Diskussions- und Entscheidungsprozess mit 

abschließender Lösung wie folgt: 

Zu Punkt 1: „Identify your article as survey of diagnostic accuracy (recommend the MeSH* 

terms “sensitivity and specifity” as key words).”  

Die Originalautoren bemängelten den Begriff „survey” als Rückübersetzung des Begriffs 

Studie. Die Übersetzerin stimmte in diesem Zusammenhang zu, dass man den deutschen 

Begriff „Studie“ mit „study“ übersetzen kann. Dies gilt auch für den in anderen Punkten 

gewählten Begriff „survey“; er wurde in „study“ abgeändert und von den Originalautoren wie 

auch der Übersetzerin akzeptiert. 

Zu Punkt 3: „Describe the survey population: inclusion and exclusion criteria as well as 

general conditions and places of data collection.” 

Die Originalautoren gaben zu Bedenken, dass der Begriff „general conditions” nicht 

deckungsgleich mit „setting” sei. Der Vorschlag anstatt des Begriffs „Rahmenbedingung“ den 

Begriff „setting“ zu wählen und somit eine wortgetreue Übersetzung des Originals zu haben 

wurde von der Übersetzerin akzeptiert. 
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Zu Punkt 4: Die Originalautoren gaben zu bedenken, dass die englische Fassung „presenting 

symptoms“ und unsere Version „existing symptoms“ nicht deckungsgleich sei. Die 

Übersetzerin stimmte zu, dass die von uns vorgeschlagene Version „vorhandene Symptome“ 

auch mit „presenting symptoms“ übersetzt werden kann. 

Zu Punkt 5: Bei diesen Punkt wurde erstmals eine inhaltliche Differenz der Übersetzung 

deutlich und von den Originalautoren angemahnt. Diese wählten den Begriff „consecutive 

series“, welcher durch die ‚key in-country’- Repräsentanten mit „fortlaufende Aufnahme“ 

übersetzt wurde. Die Rückübersetzung lautete „ongoing acceptance“. Zur Korrektur schlugen 

die ‚key in-country’- Repräsentanten hier „konsekutiver Einschluss“ vor.  

Zu Punkt 14: Die Originalautoren waren sich nicht sicher, ob der Originalbegriff 

„recruitment“, durch die Rückübersetzung „selection“ richtig widergespiegelt wird. 

Die Übersetzerin stimmte unserem Vorschlag zu, „recruitment“ mit „Rekrutierung von 

Teilnehmern“ zu übersetzen. 

Zu Punkt 16: Der Originalbegriff „strongly recommended“ wurde mit „dringend empfohlen“ 

übersetzt. Die Rückübersetzung lautete „absolutely recommended“. Die englische Fassung 

war den Originalautoren zu stark, obwohl sie bei einer zukünftigen Revision der englischen 

Originalversion der STARD-Kriterien einen solch starken Begriff durchaus vorzögen. 

Die Übersetzerin stimmte dem Lösungvorschlag zu, dass man „strongly recommended“ mit 

„dringend empfohlen“ übersetzen könne. 

Zu Punkt 18: Von den Originalautoren wurde der Begriff „target condition“ verwandt, dieser 

wurde von uns mit „Zielbedingung (Zielkriterium)“ übersetzt und mit „target condition (target 

criterion)“ zurückübersetzt. Die ‚key in-country’- Repräsentanten beschlossen eine inhaltliche 

Revision der Vorwärtsübersetzung wie folgt: „Beschreiben Sie die Verteilung der 

Krankheitsausprägung (definieren Sie die Kriterien) bei den Teilnehmern mit der 

untersuchten Erkrankung; nennen Sie andere Diagnosen der Teilnehmer ohne diese 

Erkrankung“ und erbaten eine Erklärung für den Satz „…other diagnoses in participants 

without the target condition?“ ob sämtliche Krankheiten in der Anamnese des Teilnehmers 

gemeint seien. 

Zu Punkt 20: Der Originaltext verwendet den Begriff „adverse events“, die Übersetzung 

lautete „unerwünschte Ereignisse“, der Rückübersetzungsvorschlag „unwanted results“. 
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Die Originalautoren gaben zu bedenken, dass es sich hierbei um „effects“ und nicht „results“ 

handele. Dem Vorschlag „unerwünschte Ereignisse“ mit „adverse events“ zu übersetzen 

stimmte die Übersetzerin zu. 

Zu Punkt 24: Das Original verwendet hier den Begriff „estimates“, die Vorwärtsübersetzung 

lautete  „Schätzungen“, die Rückübersetzung „estimation“. Die Originalautoren waren der 

Meinung, dass der korrekte Begriff „estimates“ im  Sinne von „results“ und nicht 

„estimation“ lauten müsste.  

Hierzu erfolgte eine Beratung der ‚key in-country’- Repräsentanten über die Frage, ob 

„estimates“ besser mit „Schätzwerte“ übersetzt werden müsste als - wie auch in den übrigen 

Punkten geschehen - mit „Schätzung“. Im Ergebnis der Diskussion Gaben die ‚key in-

country’- Repräsentanten den Originalautoren Recht mit ihrem Kommentar. Schlussendlich 

war man jedoch der Auffassung, dass der Sachverhalt im Deutschen keinen inhaltlich 

relevanten Unterschied macht („Schätzung“ oder „Schätzwert“). 

Die aus diesen Ergebnissen gezogenen Schlüsse und entsprechend als notwendig erachteten 

Revisionen wurden dem Originalautor erneut vorgelegt, ohne dass dieser Beanstandungen 

hatte. 
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Kognitives Debriefing 

Tabelle 4: Benotung im kognitiven Debriefing 
Item Median Min-Max  Item Median Min-Max 
1a 3,00 1,00-4,00  14a 1,00 1,00-3,00 
1b 3,00 1,00-5,00  14b 1,00 1,00-2,00 
2a 2,00 1,00-3,00  15a 1,00 1,00-3,00 
2b 2,00 1,00-4,00  15b 1,00 1,00-2,00 
3a 1,50 1,00-3,00  16a 1,00 1,00-3,00 
3b 1,50 1,00-3,00  16b 2,00 1,00-3,00 
4a 2,00 1,00-4,00  17a 1,00 1,00-2,00 
4b 2,00 1,00-4,00  17b 1,00 1,00-3,00 
5a 2,00 1,00-3,00  18a 2,00 1,00-5,00 
5b 2,00 1,00-4,00  18b 2,00 1,00-5,00 
6a 1,00 1,00-6,00  19a 1,00 1,00-3,00 
6b 1,00 1,00-2,00  19b 2,00 1,00-3,00 
7a 1,00 1,00-3,00  20a 1,00 1,00-2,00 
7b 1,00 1,00-2,00  20b 1,00 1,00-2,00 
8a 2,00 1,00-3,00  21a 1,00 1,00-3,00 
8b 2,00 1,00-3,00  21b 1,00 1,00-3,00 
9a 2,00 1,00-3,00  22a 1,00 1,00-3,00 
9b 2,00 1,00-3,00  22b 1,00 1,00-2,00 
10a 1,00 1,00-3,00  23a 2,00 1,00-2,00 
10b 1,00 1,00-3,00  23b 2,00 1,00-4,00 
11a 1,00 1,00-3,00  24a 1,50 1,00-3,00 
11b 2,00 1,00-3,00  24b 1,50 1,00-4,00 
12a 1,00 1,00-2,00  25a 1,00 1,00-2,00 
12b 2,00 1,00-3,00  25b 1,00 1,00-2,00 
13a 2,00 1,00-2,00     
13b 2,00 1,00-4,00     
 

Insgesamt wurde die inhaltliche Verständlichkeit im Median mit 1,00 (1,00 – 6,00), die 

sprachliche Verständlichkeit mit 2,00 (1,00 – 5,00) bewertet. 

Wie in den Methoden zuvor definiert wurden alle Items, die von den Debriefern mit 3 oder 

schlechter benotet worden waren einer strengen Prüfung durch die Arbeitsgruppe unterzogen 

und in einer entsprechende Revision konsentiert. Selbst bei den besser benoteten Items wurde 

in Falle einer zusätzlichen freien Kommentierung durch die Debriefer eine eventuelle 

Revision der betreffenden Items geprüft. Schlussendlich waren alle nötigen Revisionen 

allerdings ausschließlich sprachlicher Natur. Diese Änderungen sind aus der Endversion im 

Abgleich mit der Debriefing- Version (s. unter „Methoden“) zu ersehen. 
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Deutsche Endversion der STARD-Kriterien 

Die Vorlage dieser Version inklusive der Ergebnisse des Debriefings bei dem Originalautor 

ergab keine Beanstandungen. Auch das Korrekturlesen (ISPOR- Arbeitsschritt 9) ergab 

keinen Korrekturbedarf. 

Abschnitt und Thema  Punkt Beschreibung 

Titel, Zusammenfassung, 
Schlüsselwörter 

1 Kennzeichnen Sie Ihren Artikel als eine Studie diagnostischer 
Genauigkeit (geben Sie als Schlüsselwörter die MeSH*-Begriffe 
„Sensitivität und Spezifität“ an). 

Einführung 2 Benennen Sie die wissenschaftlichen Fragestellungen oder 
Studienziele, wie zum Beispiel die Einschätzung diagnostischer 
Genauigkeit oder den Vergleich der Genauigkeit verschiedener 
Testverfahren oder zwischen unterschiedlichen Studiengruppen. 

Methoden:   
Teilnehmer 3 Beschreiben Sie die Studienpopulation: die Ein- und 

Ausschlusskriterien wie auch die Rahmenbedingungen und Orte der 
Datenerhebung. 

 4 Beschreiben Sie die Rekrutierung der Testteilnehmer: basierte diese 
auf vorhandenen Symptomen, auf Ergebnissen früherer Tests oder 
der Tatsache, dass Testteilnehmer den Index-Tests oder dem 
Referenzverfahren unterzogen worden waren? Anmerkung: Andere 
Rekrutierungsverfahren sind möglich. 

 5 Beschreiben Sie das Stichprobenauswahlverfahren für die 
Teilnehmer: wurden die Teilnehmer konsekutiv in die 
Studienpopulation eingeschlossen wie in den Auswahlkriterien unter 
3 und 4 definiert? Wenn nicht, spezifizieren Sie, wie die Teilnehmer 
ausgewählt wurden. 

 6 Beschreiben Sie die Datenerhebung: wurde die Datenerhebung vor 
(prospektive Studie) oder nach (retrospektive Studie) der 
Durchführung des Index-Tests oder des Referenzverfahrens geplant? 

Testmethoden 7 Beschreiben Sie das Referenzverfahren und dessen Grundprinzip. 
 8 Beschreiben Sie die technischen Spezifika von Material und 

Methoden einschließlich Art und Zeitpunkt der Messung, und/oder 
zitieren Sie Literaturquellen zu den Index-Tests und dem 
Referenzverfahren. 

 9 Nennen Sie die Definition und beschreiben Sie die Rationale der 
gewählten Einheiten, cut-offs und Kategorien der Messergebnisse 
von Index-Tests und Referenzverfahren. 

 10 Beschreiben Sie die Anzahl, die absolvierten Schulungsmaßnahmen 
und die Fachkompetenz der Personen, die den Index-Test und das 
Referenzverfahren durchgeführt und beurteilt haben. 

 11 Beschreiben Sie, ob die Beurteiler der Index-Tests und des 
Referenzverfahrens gegenüber den Ergebnissen des jeweils anderen 
Tests verblindet waren. Erläutern Sie jede weitere klinische 
Information, die den Beurteilern verfügbar war. 

Statistische Methoden 12 Beschreiben Sie die Methoden zur Berechnung oder zum Vergleich 
von Messergebnissen zur diagnostischen Genauigkeit und die 
verwendeten statistischen Verfahren, um die Messunsicherheit zu 
quantifizieren (zum Beispiel: 95% Konfidenzintervall). 

 13 Beschreiben Sie die Methoden zur Berechnung der 
Testreproduzierbarkeit, sofern durchgeführt. 

Ergebnisse:   
Teilnehmer 14 Geben Sie an, wann die Studie durchgeführt wurde inklusive Beginn 

und Ende der Rekrutierung. 
 15 Beschreiben Sie klinische und demographische Charakteristika der 

Studienpopulation (zum Beispiel Alter, Geschlecht, dargebotene 
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Symptome, Komorbiditäten, aktuelle Therapien und Ort der 
Rekrutierung). 

 16 Nennen Sie die Anzahl der Teilnehmer, welche die 
Einschlusskriterien erfüllten und dem Index-Test und/oder dem 
Referenzverfahren unterzogen beziehungsweise nicht unterzogen 
wurden. Nennen Sie die Gründe, warum Teilnehmer dem einen oder 
anderen Test nicht unterzogen wurden (ein Flussdiagramm ist 
dringend zu empfehlen). 

Testergebnisse 17 Nennen Sie den Zeitraum zwischen Durchführung der Index-Tests 
und des Referenzverfahrens und berichten Sie über alle 
Behandlungen, die zwischenzeitlich erfolgten. 

 18 Beschreiben Sie die Verteilung der Krankheitsausprägung 
(definieren Sie die Kriterien) bei den Teilnehmern mit der 
untersuchten Zielerkrankung; nennen Sie andere Diagnosen der 
Teilnehmer ohne diese Erkrankung. 

 19 Stellen Sie die Ergebnisse der Index-Tests (einschließlich 
unbestimmbarer und fehlender Ergebnisse) gegen die Ergebnisse des 
Referenzverfahrens in einer Kreuztabelle dar; bei kontinuierlichen 
Ergebnissen stellen Sie die Verteilung der Ergebnisse gegen die 
Ergebnisse des Referenzverfahrens dar. 

 20 Nennen Sie alle unerwünschten Ereignisse bei der Durchführung der 
Index-Tests oder des Referenzverfahrens. 

Schätzungen 21 Stellen Sie die Schätzung der diagnostischen Genauigkeit und die 
Messergebnisse zur statistischen Unsicherheit (zum Beispiel: 95% 
Konfidenzintervall) dar. 

 22 Beschreiben Sie, wie mit unbestimmbaren Ergebnissen, fehlenden 
Daten und Ausreißern des Index-Tests verfahren wurde. 

 23 Stellen Sie die Schätzung der Variabilität der diagnostischen 
Genauigkeit zwischen Beurteilern, Studienzentren oder Subgruppen 
von Teilnehmern dar, sofern durchgeführt. 

 24 Stellen Sie die Schätzung der Testreproduzierbarkeit dar, sofern 
erfolgt. 

Diskussion: 25 Diskutieren Sie die klinische Anwendbarkeit der Studienergebnisse. 
*MeSH Medical Subject Headings (United States - National Library of Medicine – National Institutes of Health) 
 

Abbildung 5: Deutsche Endfassung der STARD-Checkliste
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 4. Diskussion  

 

 

Die wesentlichen Ergebnisse dieser Arbeit sind: 

i. Die ISPOR-Richtlinien ließen sich schlüssig auf den Übersetzungsprozess des 

STARD-Statements anwenden 

ii.  Innerhalb des Übersetzungsprozesses kam es in 12% der Fälle zu einem 

Korrekturbedarf in konzeptioneller Hinsicht 

iii.  Die vorliegende Deutsche Version des STARD-Statements wurde von den 

Originalautoren autorisiert 

Nach bestem Wissen sind im deutschsprachigen Raum bisherige Übersetzungen von in 

Englisch verfassten Richtlinien zum präzisen Berichten klinischer Studien ohne einen 

definierten Übersetzungsprozess erfolgt [54-56]. Die vorliegende Übersetzung des STARD-

Statements erfolgte nach den Standards der ‚Translation and Cultural Adaptation’ (TCA)- 

group der ISPOR.  

Mit der vorliegenden Übersetzung der STARD-Kriterien wird Personen, welche über die 

Durchführung einer Studie diagnostischer Genauigkeit berichten, als auch denen, die einen 

solchen Bericht lesen ein Instrument zur Verfügung gestellt, welches sie in die Lage versetzt 

die Qualität der erhobenen Daten zu beurteilen. In Form einer Checkliste stehen nunmehr 25 

Punkte in der deutschen Sprache zur Verfügung, die nach Meinung der Originalautoren einen 

Mindeststandard für das Durchführen und Berichten über Diagnosestudien darstellen. 

Gemäß den Guidelines der Translation and Cultural Adaptation group standen die Autoren 

mit den Originalautoren in Verbindung, um Unklarheiten bezüglich Formulierungen oder 

Inhalt zu beseitigen. Nach Auffassung der Autoren konnte so eine authentische deutsche 

Übersetzung gefertigt werden.  

Techniken zur sprachlichen Adaptation medizinischer  Schriftinstrumente 

Die Qualität von Daten aus übersetzten Instrumenten hängt nicht zuletzt von der Qualität des 

Übersetzungsprozesses ab [8]. Im Jahre 1999 wurde die TCA-Gruppe der ISPOR gegründet. 

Zum damaligen Zeitpunkt gab es keine standardisierten Verfahren zum Übersetzen 

medizinischer Fachtexte oder Messinstrumente. Es bestanden viele Herangehensweisen, von 
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der ausschließlichen Vorwärtsübersetzung durch einen einzelnen Übersetzer zu Verfahren mit 

mehreren Rückübersetzungen. Die TCA-Gruppe verglich zur Bestandsaufnahme angewandter 

Verfahren 12 bestehende Leitlinien zur Übersetzung und kulturellen Anpassung der unter 

Punkt 2, Methodik aufgeführten Gesellschaften. 

Bei dieser Durchsicht fanden sich Unterschiede hinsichtlich der Konsistenz in der 

Terminologie als auch der Methodik. In der Praxis werden verschiedene Methoden verwandt, 

um ähnliche Aufgaben zu erfüllen. Ein standardisiertes Vorgehen bei Übersetzungen ist 

jedoch unerlässlich, damit Ergebnisse vergleichbar und konsistent sind. Zudem werden 

unterschiedliche Terminologien für den gleichen Sachverhalt benutzt, was die 

Verständlichkeit erschwert. So werden die Begriffe „kognitives Debriefing“ und „Pilot- 

Testung“ teilweise synonym gebraucht [7]. Das kognitive Debriefing meint häufig die 

Anwendung eines neu übersetzten Messinstrumentes an einer Gruppe, welche nur 5 oder 6 

Patienten umfasst [7]. Unter einer Pilot-Testung wird häufig die Anwendung eines neu 

übersetzten Messinstrumentes an einer Gruppe von 30-40 Patienten verstanden [7]. 

Des Weiteren machte die ISPOR ein Mangel an Methodenkonsistenz aus. Manche übersetzten 

Instrumente basierten auf Vorgehensweisen mit Vorwärtsübersetzungen und einer oder 

mehreren Rückübersetzungen [7], andere verzichteten auf Rückübersetzungen als 

Kontrollinstrument der Vorwärtsübersetzung [7]. 

Die ISPOR empfiehlt die Durchführung einer Rückübersetzung. Die vorliegende deutsche 

Version wurde durch eine Übersetzerin in die englische Sprache zurück übersetzt und durch 

die Originalautoren begutachtet. Drei der 25 Punkte wiesen dabei konzeptionelle Differenzen 

auf, welche ohne eine Rückübersetzung unberücksichtigt geblieben wären. Insgesamt ließ 

sich die STARD-Checkliste gut in die deutsche Sprache übertragen.  

Larsson et al. [21] übertrugen die so genannte CAM-ICU (Confusion assessment method for 

the intensive care unit) aus dem englischen Original von Ely et al. [22] in die schwedische 

Sprache und hielten sich dabei an die Leitlinien der TCA-Gruppe und fertigten entsprechend 

auch eine Rückübersetzung. Der Übersetzungsprozess verlief nach Aussagen der Autoren 

ebenfalls relativ reibungsfrei, allerdings bereitete das Wort „Delirium“ und das Wort 

„Confusion“ Schwierigkeiten, da im schwedischen Sprachgebrauch diese mit 

Alkoholmissbrauch assoziiert sind und als beleidigend empfunden werden [21]. Hier war ein 

zusätzlicher Zeitaufwand erforderlich Angehörigen die Bedeutung dieser Begriffe im 

Zusammenhang der Intensivmedizin zu erläutern bevor diese Begriffe verstanden und 

akzeptiert wurden.  
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Selbst in Ländern mit ähnlichem geschichtlichem und kulturellem Hintergrund können 

unterschiedliche Gepflogenheiten die Übertragung eines Instruments in die andere Sprache 

schwierig gestalten. So übertrugen  Boedeker et al. [23] die „Neighborhood Environment 

Wakability Scale“ (NEWS) [24] aus der englischsprachigen amerikanischen Originalfassung 

ins Deutsche. Mit diesem Fragebogen soll das subjektive Empfinden der „Begehbarkeit“ der 

eigenen Wohnumgebung, d.h. Bewegungsfreundlichkeit, speziell beim Zufußgehen ermittelt 

werden. 

Dabei ergaben sich unter anderem Probleme bei der Übertragung von Größenvorstellungen 

wie „football field“ (= amerikanisches Fußballfeld mit einer Feldgröße von 120 – 140 yards) 

auf Fußballfeld (europäischer Fußball mit einer Feldgröße von 100-130 yards), da man 

annahm, dass der Nutzer in Deutschland eher eine Vorstellung von der Größe eines 

Fußballplatzes hat, als von der Größe eines Platzes auf dem American football gespielt wird. 

Die Frage nach der Gehfähigkeit von 100 yards wurde in 100 Meter übertragen, obwohl dies 

etwa 109 yards entspricht, aber eine Person in Deutschland sicher mit geraden Meterangaben 

mehr anzufangen weiß, als mit Angaben in yards. 

Auch das Finden einer Übersetzung von „convenience store“  warf Probleme auf, da dieser in 

Deutschland kein typisches Geschäftsmodell darstellt. 

Noch schwieriger gestaltet sich zuweilen das Übersetzen in Sprachen von Ländern mit sehr 

verschiedenem geschichtlichem und kulturellem Hintergrund.  

Die Wichtigkeit einer Rückübersetzung zeigte sich eindrücklich bei der Übertragung des 

MOS-SSS („Medical Outcomes Study Social Support Survey“) [25] vom Englischen ins 

Chinesische [26]. Die Übersetzung folgte den Empfehlungen zu Übersetzungen von Brislin 

[27]. Hier wurde zunächst eine Übersetzung des englischen Originals ins Chinesische durch 

eine bilinguale Krankenschwester gefertigt. Diese Fassung wurde durch einen Laien mit der 

Muttersprache Chinesisch ohne Englischkenntnisse auf Verständlichkeit und Grammatik 

überprüft. 

Die Chinesische Version wurde nun durch eine bilinguale Krankenschwester ohne Kenntnis 

der Englischen Originalfassung in das Englische zurückübersetzt. Schließlich erfolgte der 

Vergleich von Englischem Original und Englischer Übersetzung der chinesischen Version. 

Hier zeigten sich grammatische, semantische und kulturelle Unterschiede. Bestimmte 

grammatische Wendungen existierten im Chinesischen nicht, und die Rückübersetzung ins 

Englische erhielt eine andere Bedeutung. Vor diesem Hintergrund ist eine Übersetzung mit 
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Rückübersetzung sicherlich sinnvoll um Bedeutungsunterschiede aufzudecken. Schwierig ist 

auch die Übertragung unterschiedlicher Gewohnheiten in verschiedenen Kulturkreisen. 

Bestimmte im europäisch- nordamerikanischen Kulturkreis übliche Handlungen und 

dazugehörige Beschreibungen sind im chinesischen Kulturkreis nicht gebräuchlich. 

So kann die Übertragung der Frage „haben Sie Schwierigkeiten beim Essen mit Messer und 

Gabel?“ zwar vermutlich einfach gelingen, die Beantwortung jedoch das Ergebnis 

verfälschen, wenn im betreffenden Kulturkreis das Essen mit Messer und Gabel nicht üblich 

ist und somit für zumindest einen Teil der dort lebenden Menschen  ungewohnt ist und von 

diesen mit „ja“ beantwortet würde [10]. 

Zu berücksichtigen ist auch die unterschiedliche Bedeutung von Begriffen in 

unterschiedlichen Kulturkreisen. So hat der Begriff der „Familie“ in Europa sicherlich eine 

andere Bedeutung als im islamischen oder fernöstlichen Kulturkreis, und eine Fragestellung 

in einem Messinstrument wie „können Sie ihre Familie so oft sehen, wie sie wollen?“ kann zu 

schwer zu vergleichenden Antworten führen [10]. 

Sowohl McKenna als auch Lenderking zweifeln die Überlegenheit einer Rückübersetzung 

gegenüber anderen Verfahren an [28;29]. Sie favorisieren den „dual-panel-approach“ [30]. 

Hierbei sollte eine Übersetzung des Originaldokuments von idealerweise 5-7 Übersetzern 

gefertigt werden, welche sich aus unterschiedlichen Tätigkeitsbereichen rekrutieren sollten, 

um ein breites Spektrum an Sprachgewohnheiten zu repräsentieren. 

Die hieraus konsentierte Übersetzung sollte dann von 5-7 Laien ohne Kenntnis des Originals 

auf Stil und Verständlichkeit beurteilt werden. Die Laien sollten in etwa dem Bildungsgrad 

der Benutzer des übersetzten Instrumentes entsprechen; um die Allgemeinverständlichkeit des 

übersetzten Instruments zu prüfen, wird auch die Beteiligung von Laien mit 

unterdurchschnittlichem Bildungsgrad empfohlen. Schließlich sollte diese Fassung an etwa 

15-20 Personen, die der geplanten Zielgruppe angehören ausprobiert werden. In ihrem Artikel 

geben McKenna et al. [28] zu bedenken, dass die TCA Gruppe den so genannten „dual-panel-

approach“ bei ihrer Literaturdurchsicht und ihren Empfehlungen gänzlich unberücksichtigt 

ließ.   

Nach McKenna [28] sollte eine Übersetzung von Personen gefertigt werden, die auch 

potentielle Nutzer des übersetzten Instrumentes sind. So sei der Gebrauch der themenüblichen 

Sprache gesichert [30]. Eine Rückübersetzung sei nicht erforderlich. Vielmehr sollte der „dual 

panel-approach“ genutzt werden [28]. 
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Für Anpassungen von Messinstrumenten in anderen Ländern des gleichen Sprachraumes 

(Übertragung von mexikanischem Spanisch in argentinisches Spanisch) ist eine Übersetzung 

durch Laien nach McKenna [28] völlig ausreichend.  

Außerdem würde eine Rückübersetzung die Kompetenz des oder der Übersetzer 

kompromittieren.  

Gelegenheit zur Überprüfung, ob eine Rückübersetzung die Qualität einer Übertragung eines 

medizinischen Textes in eine andere Sprache erhöht oder ob die Dual-Panel- Methode 

inhaltliche und sprachliche Äquivalenz bietet, ergab sich, als neben der offiziellen 

Schwedischen Version des „Rheumatoid Arthritis Quality of Life“ [31] (RAQoL) 

Fragebogens [32] eine nicht authorisierte Schwedische Version des RAQoL [33] erschien, 

welche auf einer Rückübersetzung basierte, während die offizielle Übersetzung nach der 

Dual-Panel- Methode erfolgt war. Beim Vergleich beider Fassungen fanden sich bei dem 30 

Punkte umfassenden Fragebogen 7 identisch und 23 unterschiedlich übersetzte Punkte. Die 23 

unterschiedlich übersetzten Punkte wurden verschiedenen Gruppen im Hinblick auf 

Verständlichkeit und Wortwahl zur Beurteilung vorgelegt [34]. Eine Gruppe bestand aus 

zweisprachig aufgewachsenen Personen (n=23), eine andere Gruppe repräsentierte Laien 

(n=11), die dritte Gruppe bestand aus Patienten mit rheumatoider Arthritis (n=50). Hierbei 

entschieden sich die Laien und die Patienten bei den einzelnen übersetzten Punkten häufiger 

für die nach der Dual-Panel- Methode erstellten Fassung, während die zweisprachigen 

Personen häufiger der Version, die auf der Rückübersetzung basiert den Vorzug gab [34]. 

Unsere deutsche Fassung der STARD-Kriterien basiert auf einer Rückübersetzung und zielt 

auf Fachpublikum ab. Die Fassung wurde nicht durch Laien überprüft, sie wurde aber auch 

nicht für diese oder für Patienten erstellt. 

Auch Lenderking [29] zweifelt den Aufwand der exakten Durchführung aller Schritte, der in 

den ISPOR-Kriterien zur richtlinienkonformen Übersetzung im Hinblick auf den dadurch zu 

erreichenden Qualitätsgewinn an. Auch er sieht nicht, dass eine Rückübersetzung zwingend 

besser sein muss als eine sorgfältig gefertigte Übersetzung. Im Falle des Kognitiven 

Debriefings sollten empirische Studien die Reliabilität und Validität überprüfen, ob sich ein 

Unterschied ergibt, wenn dieser Punkt ausgelassen wird [29].  
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Kognitives Debriefing 

Die Entwicklung von Fragebögen wirft immer die Frage auf, ob die Beantwortung der Fragen 

gute Daten liefert, das heißt, ob sie das messen, was sie messen sollen und damit reliable und 

valide Antworten liefern [35;36]. 

Bis Mitte der 1980er Jahre wurden als Evaluationsverfahren zumeist so genannte Pretests 

eingesetzt; ein Verfahren, bei dem der Fragebogen an einer Ministichprobe unter 

Feldbedingungen getestet wird. Üblich waren unterschiedlichste Pretestvarianten, was die 

Vielzahl unterschiedlichster Begriffe erklärt, mit der Autoren, die von ihnen beschriebene und 

empfohlene Vorgehensweise bezeichneten [37]. 

In der sozialwissenschaftlichen Literatur finden sich unterschiedliche Empfehlungen zur 

Durchführung von Pretests. Die empfohlene Fallzahl bei einer Stichprobe, das heißt die 

Anzahl der zu befragenden Personen variiert je nach Autor zwischen N = 10 und N = 200 [38-

47]. 

Im angloamerikanischen Raum wurden in der Kognitionspsychologie [48] kognitive 

Techniken entwickelt mit Hilfe derer gezielt das Frageverständnis der Befragten  beurteilt 

werden sollte. Im Unterschied zu den Pretestverfahren, wo Unklarheiten nur offenbar werden, 

wenn der Benutzer sie äußert, werden bei kognitiven Techniken, Benutzer aufgefordert, ihre 

Gedankengänge zu den einzelnen Punkten laut darzulegen, so dass Verständnisprobleme 

leichter aufgedeckt werden können [37]. 

Die von der ISPOR untersuchten Leitlinien zur Übersetzung und kulturellen Anpassung 

medizinischer Veröffentlichungen empfahlen ein kognitives Debriefing des neu übersetzten 

Instruments, es bestanden jedoch unterschiedliche Empfehlungen wie viele Personen an 

diesem Debriefing teilnehmen sollten. 

In den Richtlinien der ISPOR wird ein Debriefingverfahren mit 5-8 Personen empfohlen. Die 

ISPOR schreibt jedoch nicht ausdrücklich vor, dass ein Debriefing mit mehr als 8 Personen 

unzulässig ist. 

Radtke  et al. [49] führten ein Debriefing mit 8 ärztlichen Mitarbeitern und 10 Pflegekräften 

durch, um die Verständlichkeit und Durchführbarkeit der von ihnen übersetzten „Intensive 

Care Delirium Screening Checklist“ (ICDSC) [50] zu evaluieren. Die ICDSC wurde als 

Routine Screening Instrument zur Erkennung des postoperativen Delirs entwickelt.  
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Die Verständlichkeit und die Durchführbarkeit wurden durchweg gut oder sehr gut beurteilt, 

nur bei jeweils einem der acht Items ergab sich einmal ein signifikanter Unterschied in der 

Beurteilung durch Ärzte bzw. einmal durch das Pflegepersonal. 

Tavares  MGS [51] führten sogar 2 Debriefingverfahren bei der Übertragung des „Asthma 

Control Scoring System“(ACSS) [52]  in Brasilianisches Portugiesisch durch.  

Bei der  ACSS handelt es sich um eine Checkliste zur Evaluation der Effektivität der 

Asthmakontrolle. Nach ihrer Übersetzung wurde diese einem potentiellen Benutzerkreis 

bestehend aus 5 Physiotherapeuten und 5 Pulmologen zur Überprüfung von Verständlichkeit 

und Eindeutigkeit der Aussagen vorgelegt. Punkte, welche nicht einen Score von mindestens 

0.8 (0.8- 1.0 entspricht eindeutige Verständlichkeit der Aussage) erreichten, wurden 

überarbeitet und die angepasste Checkliste wurde in einem zweiten Debriefingverfahren 

wiederum jeweils 5 Physiotherapeuten und Pulmologen zur Beurteilung vorgelegt. Bei dem 2. 

Verfahren erreichten alle Punkte einen Score ≥ 0.8.  

Die Anzahl der bei unserem Debriefingverfahren involvierten Kollegen betrug 13. Durch die 

Einbeziehung von 13 Personen wird die Qualität der Übersetzung durch eine größere Anzahl 

von Verbesserungsvorschlägen leicht erhöht, ebenso wie die Wahrscheinlichkeit des 

Aufdeckens verbliebener Fehler im übersetzten Instrument. 

Die Debriefer entstammten der Charité und der Deutschen Krankenhausgesellschaft. Somit 

handelt es sich um die so genannte Zielpopulation, für welche die STARD-Kriterien erstellt 

und erstmals offiziell übersetzt wurden.  

Bei dem durch uns durchgeführten kognitiven Debriefing fiel folgendes auf: Eine Reihe von 

Debriefern setzte zwar strenge Maßstäbe bei ihrer Beurteilung an, leider machten sie jedoch 

keine Verbesserungsvorschläge. Die schlechteste Einzelbenotung erhielt die inhaltliche 

Verständlichkeit des Punktes 6 mit der Note 6. Ein Verbesserungsvorschlag durch diesen 

Debriefer unterblieb leider.   

Für den sprachlichen Stil erhielten Punkt 1 und Punkt 18 von je einem Debriefer die Note 5; 

leider wurde auch hier kein Verbesserungsvorschlag gemacht. 

Es ist anzunehmen, dass das Benoten einfach schneller durchzuführen ist und eine schlecht 

benotete Übersetzung einen Hinweis darstellt, diesen Punkt der Übersetzung noch einmal zu 

überprüfen, ein Verbesserungsvorschlag vom Debriefer in Zeiten hoher Arbeitsdichte jedoch 

nicht erwartet werden kann.  



 37

Ein anderer Debriefer vergab für den sprachlichen Stil von Punkt 18 die Note 2, bewertet die 

inhaltliche Verständlichkeit mit Note 5. 

Es fällt des Weiteren auf, dass besonders die ersten 6 Fragen relativ streng benotet wurden, 

und die Debriefer danach mehrheitlich Milde walten ließen. Nach der Note 6 in Punkt 6, 

vergab der Debriefer 30 mal Note 1. 

Diese Tatsache dürfte einer gewissen „Fragenmüdigkeit“ geschuldet sein. Allerdings war 

durch uns beabsichtigt allen Debriefern den gleichen Fragebogen (mit gleicher Reihenfolge 

der Fragen) zur Verfügung zu stellen. 

Ein Debriefer machte einige Verbesserungsvorschläge, für welche er sich selbst dann die Note 

2 gab. 

Die Qualität eines Debriefingverfahren ist nicht zuletzt von der Lust und dem Interesse der 

Debriefer sich mit dem debrieften Objekt zu befassen abhängig. Die Beurteilung des 

Sprachstils ist ebenfalls sehr subjektiv, ähnlich einer numerischen Analogskala, bei der 

Patienten die Stärke ihrer Schmerzen auf einer Skala von 0 (entsprechend: Kein Schmerz) bis 

10 (entsprechend: Stärkster vorstellbarer Schmerz) angeben sollen [53]. Die subjektive 

Beurteilung des Schmerzes erschwert hier die Vergleichbarkeit der erhobenen Daten, wenn 

ein Patient seine durchschnittlichen Schmerzen mit Stufe 9-10 angibt, aber die Einnahme von 

Analgetika noch nicht für erforderlich hält, während ein anderer Patient in der Betrachtung 

des Arztes offensichtlich und trotz intensiver Schmerztherapie leidet, aber auf der 

Schmerzskala Stufe 1-2 angibt. 

Trotzdem ist die Anwendung eines Debriefingverfahrens sinnvoll, da hiermit einer Gruppe 

von potentiellen Nutzern ein neues Instrument vorgestellt wird, und diese durch den 

Übersetzungsprozess unbeeinflusst, sprachliche Mängel eventuell aufdecken kann, die den 

ständig involvierten Personen sozusagen „betriebsblind“ entgangen sind.  

Limitationen 

Die vorliegende Arbeit weißt folgende Limitationen auf: Entgegen der Soll-Empfehlung der 

TCA-Gruppe der ISPOR ist die Rückübersetzerin nicht Muttersprachlerin der 

Originalsprache, sondern deutsche Muttersprachlerin. Diese Tatsache hat vermutlich jedoch 

nur einen geringen Einfluss auf die Qualität und die Übereinstimmung der übersetzten 

Fassung, da mehrere von ärztlichen Kollegen unabhängig gefertigte Vorwärtsübersetzungen 

konsentiert wurden. Von den Originalautoren wurden dann 9 von 25 Punkten beanstandet, 
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wobei es sich nur bei 3 von den 9 beanstandeten Punkten um inhaltliche Diskrepanzen 

handelte, die anderen 6 Punkte waren eher sprachlicher Natur. 

Eine große Anzahl von Übersetzungen wurde nicht nach Rücksprache mit den 

Originalautoren oder ohne die Berücksichtigung von Übersetzungsleitlinien gefertigt [8]. Das 

Unterlassen kann hier gegebenenfalls zu Urheberrechtsverletzungen führen und in der Folge 

zu juristischen Konsequenzen. Die über die vorliegende Arbeit entstandene deutsche Version 

der STARD-Kriterien ist eine von den Originalautoren autorisierte und mit ihnen abgestimmte 

deutsche Übersetzung der originalen Version in Englischer Sprache. 

Die Übersetzungsleitlinien der TCA-Gruppe wurden in ihrer Fassung aus dem Jahre 2005 

zunächst für klinische Messinstrumente entwickelt [8]. Andere Gebiete, wie die Übersetzung 

von Symptomchecklisten oder die Anpassung von Instrumenten des gleichen Sprachraums an 

die kulturellen Gegebenheiten anderer Länder (Übertragung von in Spanien gesprochenem 

Spanisch in Spanisch, welches zum Beispiel in Argentinien üblich ist), sollten in späteren 

Treffen erörtert werden. Die Übersetzung der STARD-Checkliste ins Deutsche ist somit nicht 

primäres Ziel der TCA-Leitlinienempfehlungen. Die Qualität einer Übersetzung, und die 

Erhebung von Daten mit Messinstrumenten, welche aus einem unsystematischen 

Übersetzungsprozess stammen, sind jedoch zumindest fragwürdig. 
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 5. Schlussfolgerung 
 
 

Die vorliegende Arbeit zeigt, dass für die optimale sprachliche und inhaltliche Adaptation 

eines bereits bestehenden medizinischen Schriftinstrumentes wie das STARD-Statement an 

einen neuen Sprachraum der strukturierte Übersetzungsprozess der TCA schlüssig anwendbar 

ist. Die ISPOR-Richtlinien erscheinen somit für eine strukturierte Adapation von definierten 

Kriterien zur Berichterstattung von Studienergebnissen in andere Sprachen geeignet. In wie 

fern sich diese Methodik von anderen Übersetzungsprozessen unterscheidet ist Gegenstand 

künftiger Forschung. 

Die vorliegende deutsche Version der STARD-Kriterien zum Berichten über Diagnosestudien 

stellt ein einfach zu handhabendes Instrument dar, um die Qualität eines Berichts über Studien 

dieser Art zu verifizieren und eigene Studien auf Vollständigkeit hinsichtlich aller Punkte, 

welche nach den STARD-Kriterien einen Mindeststandard im Hinblick auf qualitativ 

hochwertiges Berichten darstellen zu überprüfen. 

Die deutsche Fassung soll die Verbreitung der STARD-Kriterien im deutschen Sprach- und 

Kulturraum fördern und ein Bewusstsein für die Notwendigkeit des Einhaltens bestimmter 

Mindestanforderungen an Studienbeschreibungen wecken.  
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 6. Zusammenfassung  

 
Hintergrund . Wissenschaftliche Forschungsergebnisse bedürfen einer standardisierten 

Darstellung, um nachvollziehbar und vergleichbar zu sein. Hierzu wurden in Abhängigkeit 

vom Studientyp offizielle Empfehlungen entwickelt, die im Original meist in Englisch 

vorliegen. So auch das so genannte ‘STAndards for Reporting of Diagnostic accuracy 

(STARD)-Statement’, eine 25 Kriterien umfassende Checkliste zur Berichterstattung von 

Diagnosestudien. Ein Angebot in anderen Sprachen, könnte die Berücksichtigung solcher 

Qualitätskriterien für wissenschaftliche Publikationen international steigern. Allerdings birgt 

jede Übersetzung die Gefahr von inhaltlichen Übertragungsfehlern in sich. Die ‚International 

Society for Pharmacoeconomics and Outcome Research’ (ISPOR) hat zum Zwecke einer 

sicheren Adaptation in andere Sprachen Richtlinien vorgeschlagen.  

Ziel der Arbeit  war, über die Anwendung der ISPOR-Kriterien zur standardisierten 

Übersetzung eine durch die englischsprachigen Originalautoren autorisierbare Deutsche 

Version der STARD-Empfehlungen zu erstellen.  

Methoden. Die Übersetzung des STARD-Statements erfolgte in Zusammenarbeit mit den 

Originalautoren nach den ISPOR-Arbeitsschritten 1. Vorbereitung, 2. voneinander 

unabhängige Vorwärtsübersetzungen, 3. Abstimmung, 4. professionelle Rückübersetzung, 5. 

Begutachtung der Rückübersetzung durch die Originalautoren und 6. Harmonisierung nach 

deren Kommentaren. 7. Kognitives Debriefing mit Bewertung der Empfehlungskriterien nach 

inhaltlicher Verständlichkeit und sprachlicher Qualität; nach entsprechender Revision (8.) 

erfolgte 9. die Finalisierung.  

Ergebnisse. Die ISPOR-Richtlinien ließen sich schlüssig auf den Übersetzungsprozess des 

STARD-Statements anwenden. Der Aufwand umfasste personell 4 wissenschaftliche 

Mitarbeiter und eine diplomierte Übersetzerin, die kumulativ 177 Stunden an dem Projekt 

beschäftigt waren. Die Debriefer bewerteten die Empfehlungskriterien im Median (Min-Max) 

mit den Schulnoten 1,00 (1,00-6,00) (inhaltliche Verständlichkeit) und 2,00 (1,00-5,00) 

(sprachlicher Stil). Die Deutsche STARD-Version wurde von den Originalautoren autorisiert.  

Schlussfolgerung. Die ISPOR-Richtlinien erscheinen für eine strukturierte Adapation von 

definierten Kriterien zur Berichterstattung von Studienergebnissen wie dem STARD-

Statement in andere Sprachen geeignet. 
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 8. Lebenslauf 

 

  „Mein Lebenslauf wird aus datenschutzrechtlichen Gründen in der elektronischen 

Version meiner Arbeit nicht veröffentlicht.“ 
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