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1. Einleitung

Schlecht durchgefihrte Studien, aber auch eineecletd Beschreibung hinsichtlich
Fragestellung, Durchfiihrung, statistischer Analysel Schlussfolgerungen einer Studie
kénnen zu vollig unterschiedlichen Interpretationgr Schlussfolgerungen beim Leser und
in der Konsequenz schlimmstenfalls therapeutisclgrischeidungen fihren, die die
Gesundheit von Patienten gefahrden. Eine exaktechBeibung der Studie kann dazu
beitragen schon im Vorfeld Missverstandnisse, Zemsiigkeiten und damit Mdglichkeiten
der Fehlinterpretation zu minimieren und somit sodRatienten schitzen und das
Gesundheitssystem vor zusatzlichen Kosten, wietziid#éen diagnostischen Malinahmen

aufgrund zweideutiger Testergebnisse, bewal@ien

Fur verschiedene Studientypen sind bereits Ledthinnh Form von Fragekatalogen entwickelt
worden, deren Anwendung einen Mindeststandard IBsnchten Uber diese Studienformen
sichern soll. Die meisten dieser Checklisten, wim Beispiel das CONSORT-Statement [1]
zur Qualitatsverbesserung von Reports randomisieBtidien im Paralleldesign, das
STROBE-Statement [2;3] zur Verbesserung der Begiclitber nicht randomisierte

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

systematischen Ubersicht randomisierter Kontradlisen oder das MOOSE-Statement [6] zu
Beobachtungsstudien wurden im englischsprachigamReerfasst und liegen zunachst nur

im englischen Original vor.

Eine Ubersetzung in andere Sprachen konnte diernitienale Verbreitung solcher
Checklisten fordern und die Qualitat wissensclafédr Publikationen steigern.

Die ,, Translation and Cultural Adaptation group”

Allerdings birgt dieses die Gefahr von inhaltlichéibertragungsfehlern, weshalb eine
Ubersetzung standardisierten Regeln folgen sollBee International Society for
Pharmacoeconomics and Outcome Research” (ISPOR)dmamit dieser Problematik befasst
und zum Zwecke einer sicheren Adaptation in and&pgerachen Richtlichtlinien
vorgeschlagen [7;8]. Die ISPOR wurde im Jahre 1@@grindet. Eines der Ziele der

Organisation ist die Verbesserung des Wissens- kmfiormationsaustauschs zwischen



verschiedenen im Gesundheitswesen tatigen Gruppéda, Forschern, medizinischem

Fachpersonal, den Medien und der Gesellschatft.

Innerhalb der ISPOR gibt es verschiedene Arbeigmgn, die sich mit unterschiedlichen
Themen befassen. Im Jahre 1999 grindete die ISROFQdality of Life Special Interest
Group” (QoL-SIG) — ,Translation and Cultural Adatiwa group” (TCA-group) um eine
Debatte Uber die Schaffung von Richtlinien und 8#&ds fur die Ubersetzung von
Ergebnissen medizinischer Forschung in eine and&peache unter Bericksichtigung
kultureller Besonderheiten des anderen SprachKurttirkreises anzustoRen. Ubersetzungen

medizinischer Verotffentlichungen hatten bis dalemk standardisierte Grundlage.

Auf dem ersten Treffen der TCA-Gruppe in AntwerpenJahre 1999 kamen Vertreter der
Pharmaindustrie, der Hochschulen sowie Auftragsfarsgsinstituten (CROs) zusammen.
Die Vortrdge und Diskussionen auf diesem Treffengtea, dass viele verschiedene
Vorgehensweisen zum Ubertragen von wissenschadtlicmedizinischen Texten in andere
Sprachen benutzt werden, es aber keine allgemdimeichen Regeln hierzu gibt. Die TCA-

Gruppe beschloss, dass es sinnvoll sei besserdnRageDefinition aufzustellen da:

1. in der Praxis verschiedene Methoden verwandt werdem ahnliche Aufgaben zu

erfullen, so dass die Ergebnisse schwer vergleralmc nicht konsistent sind.

2. unterschiedliche Terminologien fur den gleichenlvachalt benutzt werden, was die

Verstandlichkeit erschwert.

3. Entwickler von Frageinstrumenten bisweilen eigeriehfnien fur Ubersetzungen
entworfen haben, welche veraltet sind oder den Argen gegenwartiger Forschung

nicht mehr genigen.
4. schlecht Ubersetzte Texte die Validitat von Forsgsergebnissen kompromittieren.

Gleichzeitig wurden folgende Mangel und Diskussomtarf zu folgenden Punkten

ausgemacht:

1. Mangel an Konsistenz in der Terminologie. So werdienBegriffe ,Pilottestung” und
.kognitives Debriefing” beide benutzt, wenn ein ni#nersetztes Diagnoseinstrument
an einer kleinen Gruppe von 5 oder 6 Patientenobtpwird. Die ,Pilottestung®
beschreibt aber auch erste Tests an kleinen Pergamppen von 30-40 Patienten.



2. Mangel an Konsistenz bei der Methodik. Einigkeitste@t dariiber, dass eine
Ubersetzung inhaltlich mdglichst deckungsgleich amdden jeweiligen Kulturkreis
adaptiert sein sollte. Ob jedoch eine Ruckwéartsdizung erfolgen sollte, um die
Ubersetzungsgenauigkeit zu verfeinern wird unteesttith beurteilt. Auch ist nicht
festgelegt, ob eine Ubersetzung von nur einer Regadertigt sein sollte oder ob

mehrere Fassungen abgeglichen werden sollten.

3. Der Geltungsbereich zukinftiger Leitlinien - sollman insbesondere fur die
Ubersetzung bestimmter PRO Instrumente (Symptonktistsm, Teile von case
report forms) sprachspezifische Methodiken oder rEdteungsmethoden

vorschreiben?

4. Sollten die Leitlinien empfehlenden Charakter habdar Mindeststandards sein, die

erfullt werden mussen?
5. Definition der Zielgruppe fur die Leitlinien

Waéhrend der Leitlinienentwicklung wurde beschlossdass Ubersetzungsprozesse in eine
andere Sprache (zum Beispiel englisch — deutsahzdisisch — russisch, etc.) und sprachliche
Adaptationen an einen Kulturkreis gleicher Spra@lleertragung eines spanischsprachigen
Dokuments fiir Spanier in Spanisch fur Argentinggirennt betrachtet werden sollten.
Aufgrund der unterschiedlichen Zielgruppen wurdedmossen, dass die neue Leitlinie nicht
Uberreglementiert sein sollte. Man plante die Ecitling einer ,good practice Leitlinie”,
welche einen Mindeststandard fordert, aber Flakdbierlaubt. Sie sollte einem Punkteplan
entsprechen, welcher Schritt fur Schritt abgeagbewerden kann und somit fur jeden
verstandlich ist. In einem weiteren Teil sollte deseben werden, welche Gefahren das

Auslassen einzelner Punkte des Ubersetzungsprezeisge

Die TCA-Gruppe begutachtete hierzu 12 bestehendinien zur Ubersetzung und

kulturellen Anpassung folgender Gesellschaften:

American Association of Orthopaedic Surgeons (AA(19]
Association of Test Publishers [11]

EORTC group [12]

EuroQoL group [unver6ffentlicht]

a kr 0N RE

Evidence: Clinical and Pharmaceutical Research [13]



6. FACIT group [14]

7. Health Outcomes group (HOG) [15]

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

9. International Quality of Life Assessment (IQOLA)gp [17]
10.Kidney Disease Quality of Life (KDQOL) [18]

11.Medical Outcomes Trust (MOT) [19]

12.World Health Organisation [20]

Alle Leitlinien wurden hinsichtlich verschiedenerctBitte des Ubersetzungsprozesses
beurteilt (z. B.: Vorwartsubersetzung, Konsensusidgieung, RuUckubersetzung,
Pilottestung). Die TCA-Gruppe entwarf darauf baesner ein Arbeitspapier, welches nach
mehrfacher Uberarbeitung als Leitlinie fir Ubersegen ,The Translation and Cultural

Adaptation — Principals of Good Practice” verabedkt wurde.

Die ‘STARD-Initiative’

Im Jahre 2003 entwickelten Bossuyt et al. [9] d& Andards forReporting ofDiagnostic

accuracy“ (STARD), einen 25 Punkte umfassenden eHKehkatalog, um einen
Mindeststandard fir das Berichten Uber Diagnosestudu etablieren. Zweck dieser
Mindeststandards ist fur den Leser eine besserenspasenz in Bezug auf Design,
Durchfiihrung, Analyse und Schlussfolgerungen e@erdie zu erzielen und diese damit
sowohl nachvollziehbar zu machen als auch etwalgi@darheiten vorzubeugen. Allerdings

lag auch dieser Katalog nur im englischen Origuaal

Ziel der Arbeit

Ziel war es, eine durch die englischsprachigen i@algutoren autorisierbaren Deutschen
Version der STARD-Empfehlungen durch Anwendung dEPOR-Kriterien zur
standardisierten Ubersetzung medizinischer Sahsiftimente zu erstellen.



2. Methodik

Die Ubersetzung der STARD-Kriterien folgte wie ehmfi den Empfehlungen der TCA-

Gruppe der ISPOR. Diese sieht im Einzelnen folgedwitte vor:

Tabelle 1 Arbeitsschritte gemaf der ISPOR-Empfejdan
Arbeitschritte Inhalt
1  Vorbereitung Kontaktaufnahme und Rucksprache mit den
(Preparation Originalautoren/Entwicklern mit Einholen der
Einverstandniserklarung zur Ubersetzung des
Originals
2  Vorwartsubersetzung Mindestens zwei von einander unabhangig zu

(Forward Translation

erstellende Vorwartstbersetzungen des
Originals

Konsensusfindung
(Reconciliation

Gemeinsame Konsensusfindung tber eine
einzige vorlaufige Version der
Vorwartsubersetzung aus allen einzelnen
Vorwartsibersetzungen

Ruckubersetzung
(Back Translatioin

Ruckubersetzung der vorlaufigen
Vorwartsubersetzung in die Sprache des
Originals durch einen staatlich gepriften
Ubersetzer/Dolmetscher, ohne Kenntnis der
Originalversion

Review der Rickibersetzung
(Back Translation Reviéw

Uberpriifung der Riickiibersetzung im
Abgleich mit dem Original im Hinblick auf
die konzeptionelle Ubereinstimmung in
Kooperation mit den
Originalautoren/Entwicklern

Harmonisierung
(Harmonization

Bewertung der rickibersetzten Version
zusammen mit den
Originalautoren/Entwicklern und
Konsensfindung tber konzeptionell strittige
oder unklare Inhalte und Festlegung auf
entsprechend notige Revisionen

Kognitives Debriefing
(Cognitive Debriefiny

Uberpriifung der Verstandlichkeit des
Zielinstrumentes durch unabhangiges
Fachpersonal (5—8 Personen)
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8 Review des kognitiven Debriefings undJmsetzung der Ergebnisse aus dem
Finalisierung Debriefingprozess in eine erste finale Version
(Review of Cognitive Debriefing Results
and Finalization

9  Korrekturlesen Uberprifung der finalen Fassung auf letzte
(Proofreading Form-, Orthografie- und Grammatikfehler

10 Abschlussbericht Zusammentragen der Resultate und
(Final Repor} abschlieRende Beurteilung, Beschreibung des

Ubersetzungsprozesses und Begriindung aller
darin getroffenen Entscheidungen

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

1. Vorbereitung

Hierbei handelt es sich um die Arbeit vor der ettieinen Ubersetzung, wie dem Einholen der
Erlaubnis zur Ubersetzung des Originaltextes o@erEinennung von Verantwortlichen fiir
die Ubersetzung.

Zunachst wurde mit den Autoren der STARD-Kriteri€ontakt aufgenommen und um die
Erlaubnis gebeten, eine deutsche Ubersetzung deRBIKriterien zu erstellen. Diese wurde
von Prof. Dr. Bossuyt als Reprasentant der STARDpPe erteilt. Gleichzeitig wurden alle
Originalautoren zur Mitarbeit an der deutschen Beeung der STARD-Kriterien
eingeladen.

Die diese Dissertation betreuende Hochschullehf@riof. Spies) bestimmte eine Gruppe von
sogenannte ,key in-country’- Reprasentanten. Digaéasste neben dem Promovenden drei
weitere arztlich-wissenschatftliche Mitarbeiter dg@genen Klinik. Diese Gruppe wurde mit

der Aufgabe der Ubersetzung betraut; allesamtdéndsche Muttersprachler.
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Original STARD

A 4

_ Fertigung von jeweils einer

Ubersetzung durch vier verschiedel
Ubersetzer

A 4
Bildung einer Konsensfassung

A 4
Ruckubersetzung durch Dolmetschetin

A 4
Uberpriifung der Riickiibersetzung au
Unterschiede zu STARD Original

durch STARD Autoren

—

A 4

Harmonisierung durch Einarbeitung
aller Anmerkungen der Originalautoren

\ 4

Genehmigung der Fassung durch
STARD Autoren

A 4
Kognitives Debriefing

A 4
Integration der Ergebnisse des
Kognitiven Debriefings und
Erstellung der finalen Ubersetzung

A 4
Deutsche Fassung von STARD

Abbildung 1: Flowchart des Ubersetzungsprozesses
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2. Vorwartsubersetzung

Vorwartsubersetzungen sollten von mindestens 2 dviptachlern (der in die zu
Ubersetzende Sprache) unabhangig voneinander \amgeen werden. Die Fertigung von nur
einer Ubersetzung birgt die Gefahr eines zu peiclien, sprachlichen Stils des Ubersetzers
oder auch die systematische Falschibersetzungvederholender Inhalte.

Der Promovend und die weiteren drei ,key in-countriReprasentanten Ubersetzten
unabhangig voneinander die 25 Punkte der STARD-Klisée. Dabei zeigten sich folgende
diskussionswiurdige Aspekte: Sollte die deutschesidar wortlich méglichst nahe an der
englischen Originalfassung bleiben? Solche Fasdlemyg eher hdlzern anglizistisch und
entsprach nicht dem deutschen SprachempfindenteSti# Fassung eher sinngemal sein?
Eine solche Fassung las sich besser, es steligegioch die Frage, ob diese Version dann

nicht zu frei sei und diese dann noch einer einseins- Ubertragung entsprache.

3. Konsensusfindung

Die Konsensusfindung dient dem Ausrdaumen von Udbéegen bei den einzelnen
Ubersetzungen. Wie der Abgleich zu erfolgen hatdwion der TCA-Gruppe nicht explizit
vorgeschrieben. Individuelle Sprachgewohnheiten d@nzeliibersetzungen sollen so
nivelliert und eine sprachliche Konsistenz gewébtdt werden.

Im Rahmen der Konsensusfindung wurde aus den \edsahen Ubersetzungen eine
gemeinsame Ubersetzung gefertigt. An den insgedaidnsensustreffen nahmen stets alle
Personen teil und nach Erorterung der strittigemkBu fiel die Entscheidung auf eine
Ubersetzung einstimmig. Nicht festgelegt worden ,waly die Ubersetzung wortlich oder
sinngemaR zu erfolgen hétte. Die ISPOR schlagzihieor, dass eine Ubersetzung moglichst
fur eine breite Schicht der Bevolkerung verstamdlisein sollte, aber auch den
Sprachgebrauch der Zielgruppe berlcksichtigenesdht gegebenen Fall bestand Einigkeit,
dass man moglichst wortlich am Original bleiben lteolZugleich sollte die Ubersetzung aber
auch sinngemal sein, womit im Zweifel vom genauemtut abgewichen werden sollte,
wenn dadurch der typisch deutsche Sprachgebrauctvahgeistet wirde. Eine
allgemeinverstandliche Ubersetzung wurde zwar arejss da das Zielpublikum aus der

medizinischen Fachwelt stammt, war die Verwendung achsprache unumganglich.

Weiterhin wurde beschlossen, den Begriff ,Index-stfeunverandert zu belassen. Er
beschreibt das zu untersuchende, neue/weiteremheck Verfahren. Der Begriff
.referencestandard” wurde Ubersetzt mit Refererfatieen. Dieses beschreibt das Verfahren

gegen das der Indextest in seiner Genauigkeit dalselgen einer bestimmten Eigenschatft zu
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erkennen gestestet wird. Oftmals wird das Refererfiakiren der Goldstandard sein. Da aber
denkbar ist, dass ein neuer Test nur gegen einresdéerfahren getestet wird oder aber
Uneinigkeit dariber besteht, welches Referenzvesfaliler Goldstandard ist, wahlten wir

den Begriff Referenzverfahren und nicht Referemaided.

4. Ruckiubersetzung

Um sicherzustellen, dass die Vorwartstubersetzumgltich dieselbe Bedeutung hat, wie die
Originalfassung, soll eine Rickfihrung der konseteén Vorwartsibersetzung durch eine
professionelle Ubersetzung zurtick in die Originalspe erfolgen. Ob eine oder mehrere
Ruckubersetzungen gefertigt werden sollen wird denlSPOR nicht festgeschrieben. Die
Fertigung einer solchen Rickubersetzung soll ewdletinterschiede zwischen dem Original
und der Vorwartsubersetzung im Hinblick auf Inhaitl Bedeutung aufzeigen.

Die Ruckubersetzung der STARD-Checkliste wurde Idureine staatlich geprifte
Ubersetzerin und Dolmetscherin der englischen ®eramrgenommen. Der Ubersetzerin

stand hierzu das englische Original nicht zur Vgufig.

5. Review der Ruckubersetzung

Nach Meinung der TCA-Gruppe ist dies einer der wgsten Punkte, welchem aber in
bisherigen Ubersetzungsleitlinien kaum Beachtungclgenkt wurde. Die Riickibersetzung
sollte mit dem Original verglichen werden, um Ustdtiede in der Sprache, aber auch der
Bedeutung aufzudecken und auszurdumen. Ziel istkdeschen einer gleichbedeutenden
Ubersetzung. Dieser Abgleich sollte durch den Rtajanager, seinen Mitarbeitern und wenn
maoglich mit den Originalautoren erfolgen und un&larPunkte beseitigen. Bei
Nichtdurchfiihren dieses Schrittes droht das Veboelei von Ubersetzungsfehlern in der
Zielsprache.

Die englische Rickibersetzung wurde im Rahmen efmsensustreffens von den vier
deutschen ,key in-country’- Reprasentanten gegesgel Hierbei wurde die zurlick
Ubersetzte englische Version mit der englischengi@alversion hinsichtlich etwaiger
Auffalligkeiten verglichen.

6. Harmonisierung

Sinn der Harmonisierung ist die Bewertung der zkiribersetzten Version zusammen mit
den Originalautoren/Entwicklern und die Konsendifimgl Gber konzeptionell strittige oder
unklare Inhalte, und die Festlegung auf entspretinétige Revisionen.

Unter Leitung des Projektmanagers sollten alle ddeen beziiglich Ubereinstimmung in

Sprache und Bedeutung Uberprift werden. Schwerégantle Probleme hinsichtlich der
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Bedeutung sollten mit den Originalautoren erértegtden. Unterschiedliche Fassungen bei

Ubersetzungen erschweren die Vergleichbarkeit mteriationalen Datensatzen.

Die zurick Ubersetzte englische Fassung wurde enitdiginal- und der deutschen Version
verglichen. Die entstandene englische UbersetzunglevanschlieRend den Originalautoren
vorgelegt. Diese Uberpriften, ob die von der déaisc Fassung gefertigte englische
Ubersetzung sinngeman der englischen Originalfassntspricht.

Diese bis dato erfolgten einzelnen Schritte desntdaisierungsprozesses wurden in
standardisiert-strukturierter ~Form  dokumentiert undlem  Originalautor  somit
zusammengefasst zur Beurteilung vorgelegt: (a) ¥lemlung seiner Kommentare, (b) die
jeweils zugeordnete Fehlerkategorie, (c) die Komawen und Argumentationen der
Deutschen Autoren zur Harmonisierung sowie (d) midtésungsvorschlage und (e) die

Beurteilung und jeweils abschlieRende Revision lddie Ubersetzerin.

Die ,key in-country’- Reprasentanten erorterten awfei Treffen diskrepante Punkte und

berieten sich hiertiber weiter mit den Originalaetor

STARD -~ Harmanization of the Certified transiation from German ta Englisch (backward translatian]

lssue Description plus comments of the Discrepancies Comments of the german Proposal of solution Translator's
original authors A= technical authors about the response and her
B = content harmonization process revised bockward
transiation
1 Identify your article as '_ur.-e.l[u'. diagnostic A Original (0): sfwdy, Forward Frage an Ubersetzenn Ja e =% Kommentan Me: identiciks
aceurscy (recommend the MeSH® tarms | | Transiation (FT): Stadie JBackward | (Fall]: Konrte in dlesem | it
“sensitivity and apecifing® as key words]. Translation (BT} sarwey Zusarmmenhang Bevision: Identify
2 sprachlich korrekt Yyour srtide as a study
Die Ubersetrarin hat sinen -Studie” mit . study” of diagnostic Bcouracy
spexifischen Tarm gewdhit dessen | oo warden? (recommend the
allgemeine Zuordnung exaki dem MeSH® terms
Originaltext antsprach atee, Question to ranslator “sengitivity and
d.h. peder survey” Bt eine stodia (OnTE: Would  study® be 3 | specifity” as key
aber nicht jede Studie ist ein correct alternative waords).
wSurvey”. translation to "swrvey” in
this circumstance?
Translator chose a term, which i
too specific for the present
purpose, e every “wrvey” 5a
“Studia” (study], Howsver, not
every "Studie” (study) s a
“survey”.
2 Specity schentific problems ] different Non
SFVEY groups,
3 “ Fall: Konnte rein . | Settimg kann such__ -~ = KOMMERTI Sos atuaw
BT: general soniel wie Kuliuse, .4 Komementar: A, uflidmdy
'-'-‘"i'u“r"lt’l'ljf_lﬂ_'-_"'—l ofdaescoblecton. | |\ o . ffussmmenhang Hintergrund, Szengcn | oo
bedeutan (Fim- und |
mit Satting” dbersatrt Theatersprachef.
werden® Wenn nicht, Wenn das —im
dann Ubernahme von Ubertragengen Sinns —
LSetting” als [mittlerweile | gemeint st jafyes
recht Dblichen)
Anglizsicmus in die Bevision: Describe the
deutsche Viersion. stidy poputetion:
Inchesion and
QtT: Ceusdd exclusion criteria as
Rahmenbedingung be well as seeting and
tranddated with satting in | places of data
this circumstance? collection.
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4 Describe the selection of test participants: A O: presenting symptoms, FT: Fal: Ronnte in diesem 2a e
Was the selection based on existing varhandens Symptame, BT: Zusammenhangg
|symptoms, on results of eardier tests or on existing symptams wvorhardene Symptoms” Bewdsion: Describe the. . ommentar: The g i
the fact that test participants have | e e e auchfralermit - | scerioncripst= [ GRECIRESTeRa
undergone index tests or the reference Lpresenting symptoms® participants: Was the . | s g
methads? Note: Dther selection methods ibersett werden? selection based on
ane possible. PrESETTINT mpmpIOEL;
OT: Would  pressnting on results of sariier
symptoms” be & correct | tests or on the fact
alermnative ranslation to | that test participants
Lworhandens Symptome” | have undengone index
in this elrumstance? tests or the reference
methods? Note: Other
selection methods e
possible.
5 Describe the sample selection method for B O consecuthve serles, FT: Anderung der d Version | Einschluss im Sinne
the participants: did the survey popultion Jortloufende Aufnafims, BT: i " eingm von Mutnahee |
eorrespond toan ongolng acceptanceld | ongoing accepfance komsekutiven Einschluss | fEinbeziehen .- Kommantan i Sty |
participants & defined in sefection criterion won Tellnehmern fDarugehbrigkeit st w—l
3 and 47 If not, specify how Use participants plus Fall: Kann micht dasis b wis
have been selected. konsekuther Einschlus® | series”
mit consecutive senes” | [Relhe/tufeinandarfolg
in digserm Kontest el
dbersetzhar wire.
Mach Rilcksprache:
Rewision of german
version inta ... einem L, Lansecytive series”
konsekutiven Einschluss ks e ralt
von Tellnehmern ... 7" ¥naaekutiver.
phus CET: Can Einschluss Gbersetzt
konsekutiver Einschiuss® | Werden
ba translated with Yes
LLonsecutive senies” in
this context? Revision: Describe the
sampls sebection
method for the
participants: did the
survey population
correspond to 3
consecutive seres of
participants as defined
In selection eriterion 3
and 47 if not, specily
how the participants
have been selected.
[ Describe the dats collection: |- ] reference Mar - - -
method #
7 Desicribe the reference || principle. Mo - - -
3 Describe the techniead [ ] methods. Man - - -
9 Giye the definition for [_._] and reference Mon - - -
methods.
10 Deseribe the number, [.] and the reference Mon - - -
methad
11 Deseribe if the evalustors [ available to Mon - - -
the avaluaton.
12 Deseribe the methods [L.] e g: 95% Mon - - -
confidence intemal).
13 Deseribe the mathods [.] if accomplished. Mon - - -
14 [ specity when thefurvedhasbeen 1 A O: recrultment, T Rekrutierung, [ Fall: K
performed, inchuting beginning and end of BT selection such mit Jecruitment”
L T o [ Ubersetzt werden? | 4 regard 1o persong) " | saeslabon of meciimant L. the
ez of irvating atudy
CFF: Can  Rekrutierung, | mevision: Spechly when |t
also be translated with the study has been
Lrecruitment”, instead of | pedformed, including
“selection” in this beginning and end of
circumetanca? the recruftment.
15 Deescribe dinlcal [-..] salection place]. Non - - -
16 | Specify the number of participants who have B O: strongly: FT: unbedingt, BT Bnderung in . [gin Ja Yes

met the inclusion criteria end who hive
undergone the index test and/ or the
reference mathad. Give reasons why
participants have not undergone one ar the
other test (& flow diagram s absolutely

absolutely

Rikckiibersetowng k1 an und fir

sich korrekt, aber di. Verskon in

diesem Falle inhaltiich zu stark
formubiert.

The batkward transistion tself is

correct. However, with in the
forward translation [german

warsion) the chosen language s

Flussdisgramm ist
dringend 1u empfehlen)”;
plus Fall: lst dringend
empfelien® mit strongly
recommended”

Rewvigion of German
VETsion int ... (eln
Flussdiagramm ist

Revision: Specdfy the
number of participants
‘who have met the
Inchusion eriteria and
who have undergone.
M TSRO RIC AT or
the reference methad.
Give reasons why
participants have not

dringend 2u empfieflen)”,

undergone ane or the

< Kommentart Thask you fod that
i Rangudgs < it et i g
i e JO0ES STARD, Cairengly
scctrenming ) Lut this i
sarraieg Dt we wuuld b
g o Ao rasdion ol
TAAD
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stronger compared ta the English | pyys oyt can Jdringend | other test (a flow
origingl teat passage. ru empfehlen” be diagram is strongly
transhated with strongly | recommended).
recommended™?
17 Specify the time period [_.] performed since Mo =
then,
18 Describe the dstribution of the disease form B O target condition, FT: Rewtsion of forward Rewision: Describe the
|define the criteria) of the participants with Ziglberdingung |Zelkriterium), BT: wranslation |German distribution of the
eeton e [ diyepse forin defing -
specify othier diagnoses of participants the criteria) of the
without target condition (if applicable). WPEAEh P e participants with the
Verteilung der determined disease :
Erankbeitsauspragung name other diagnoses
(definleren Sie die of participants without
Eriterien) bei den
Tellnehrmern mit der this disease.
untersuehten
Erkrankung: nennen Sie
andere Diagnasen der
Teilnehmer ohne disse
Erkrankung”
Question to the ariginal
atthors; When you write
I the end of this lsue
*_.; ather diagnosis in
participants without the
target condition®, do
wou mean all other
disenses put af the
participont’s medical
history?
15 Present the results [ ) the referenca Mon
method
20 | Specify any eowanted resultsfromthe B o O:adverse events FT: | Fall:®ann________|! Bes oo 1
accomplishment of the index tests or the unerwilnschie Eraignisse, BT: nunerwinichie
reference methad urrwanted results Ereignisse™ auch mit Revision: Specity any
Ladverse gvents” adverse events from
Ubersetzt werden? the accomplishment of
the Index tests or the
OiT: Can unerwinschie | reference method.
Ereignisse” be trandated
with  adwérse events” in
this context?
i1 Display || (& g 95% confidence interval), Nona -
] Describe how |...] treated. N
FE] Display the estimation [...| if accomplished. MNon &
b Display the estimation bl test repeatabliy, | Q: estimates, FT: Schigzungen, 8T: | Discuscion ofthe Geeman |
if socomphiched. estimation authors (M5, L-P.E,
BB, T.B.} about the
Gesprach der deutschen Avloren question whether
(s, IR, A, T'_E'l Db “astimates” should better
Frage, ob estimates” bessermit || o0 e with
~Schitrwere” bersetst weardan e hiywerte® ahd not
miisste als - wie auch In den with “Schtrung®
idbrigen Punkten geschehen — mit Concluston: no: Tha
wsChMRURE', Exgebnis der German authors think the
Diskussion: nein. Die deutschen eriginal authors are right
Aifken getien den with their comment,
Criginalautomen Recht mit threm However, they also think
Eommentar, Aber sagen, dass der that thare is A8 relevEnt
Sachverhalt im Deutschen Keingn diffarence bebwean
inhaltlich relevantean Unterschied “Sehatrwert” and
mischt [ Schatrung™ oders <chitrung”.
Sthitrwen®.)
25 Discuess the clinical [ ] survey results. Non -

KOMEmEntar A thiss
ki i

OmEmEntarT Ths iheuld b

affets®, e, resslty

¥ KOmUMERtarT Soud be

st i)

Abbildung 2: Harmonisierungsfassung der zertifiaerRuckibersetzung der deutschen
STARD-Fassung ins Englische

7. Kognitives Debriefing

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

Ubersetzung einer Gruppe von 5-8 (muttersprachiictieersonen vorgelegt, welche die

Ubersetzung auf Verstandlichkeit tberprifen. Beésdn Debriefern sollte es sich um

Personen handeln, welche die Zielgruppe (Geschlegher, Bildungsgrad, etc.) des
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Ubersetzten Instrumentes reprasentieren. Bei nmeslthien Checklisten wird diese an 5-8
Patienten angewendet, um die Eignung der Ubensgtauf konzeptioneller Ebene zu testen.
Durch das Verfahren kénnen auch alternative Ubmusgsvorschlage durch die Debriefer
gewonnen werden. Missverstandnisse bei einzelnenkt®u der Ubersetzung sollen

aufgedeckt werden. Ihr Verbleib kénnte zum Erheloegenauer Daten fihren.

Nach Genehmigung der deutschen Fassung der STARDkGste durch die Originalautoren
erfolgte das kognitive Debriefing. Hierzu wurde ®8ssenschaftlichen Mitarbeitern der
Charité Berlin und der Deutschen Krankenhausgebeifs die deutsche Ubersetzung zur

Beurteilung der inhaltlichen Verstandlichkeit unesdsprachlichen Ausdrucks vorgelegt.
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Berlin, den 7. September 2010

STARD-Kriterien — Bitte um Unterstiitzung im ,Cognitive Debriefing’
Sehr geshrte Frau Kollegin, sehr geehrier Herr Kollege,

wissenschafiliche Forschungsergebnisse bedirfen einer standardisierten Darsiellung, um Ergebnisse vergleichbar
und nachvollziehbar zu machen. Hierzu wurden international in Abhdngigkeit von Studientyp Standards in
Checklistenform entwickelt, von denen die meisten bisher nur in Englischer Sprache vorliegen. Der
Ubersetzungsprozess selbst bedarf dabel ebenfalls eines einheiflichen und fransparenten Verfahrens, um
Fehlinterpretationen auszuschliefen. Im Falle von Checklisten kann die unkritische Nutzung die Erhebung nicht
valider Daten zur Folge haben; bei Behandiungsempfehlungen kdnnen sich womaglich fatale Folgen fir Patienten
ergeben.

Unsere Arbeitsgruppe hat eine deutsche Ubersetzung des originalen “Standards for Reporting of Diagnostic
Accuracy (3TARD-) Statements’ (Bossuyt PM et al. EMJ 2003) verfasst. Dabei handelt es sich um eine 25 Punkte
umfassende Empfehlung zu Kriterien, die Benichterstattungen iiber Studien diagnostischer Genauigkert mindestens
enthalten sollten, um wissenschaftlichen Standards zu gendgen (vergleichbar mit dem CONSORT-Statement zur
CJualitat der Berichtersiattung dber randomisierte kontrollierte Studien).

Diese STARD Kriterien lagen bisher nur in der englischen Originalfassung vor. Unsere Ubersetzung erfolgte nach
einem standardisierten Verfahren (ISFOR, Wild D et al. Value in Health 2005), welches zum Abschluss ein so
genanntes Cognitive Debriefing’ beinhaltet. Bei solch einem Debriefing wird einer Gruppe potentieller Nutzer eines
Obersetzten Instruments die von den Originalautoren bereits genshmigte deutsche Fassung zur Begutachtung
vorgelegt.

Wir wéren |hnen sehr dankbar, wenn Sie uns bei diesem Schritt behilflich sein kdnnten. Dazu finden Sie in der
Anlage die deutsche Version der STARD-Kriterien. In der ersten Spalte hinter den jeweiligen Punkten mochten wir
Sie bitten, (A) die inhaltiche Verstandlichkeit und in der zweiten Spalte (B) die sprachlich Qualitdt mit den Schulnoten
1-6 zu bewerten. Am Ende des Dokuments ist optional Platz fiir zusatzliche frei formulierte Anmerkungen.

Ihre Unterstiitzung stelit den entscheidenden abschliefenden Teil dieses Ubersetzungsprozesses dar.

Vielen Dank dafir.
Dr. Philipp Breuer Dr. Matthes Seeling Prof. Dr. Claudia Spies

HARITE - UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Gliederkirmperschaft der Fresen UniversitSt Berlin und Humboddt-UniversitSt zu Berfin

Abbildung 3: Anschreiben der Charité
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diagnostischer Genauigkeit

Standardisierte Ubersetzung des originalen ‘Staisddor Reporting of Diagnostic Accuracy (STARD)-

statements’ (Bossuyt PM et al. BMJ 2003)

Bitte bewerten Sie die einzelnen Punkte der deets¢bbersetzung der STARD-Kriterien mit den Schugnot

bis 6

(1 = sehr gut, 2 = gut, 3 = befriedigend, 4 = aickiend, 5 = mangelhaft, 6 = ungeniigend);
und zwar (A) nach inhaltlicher Verstandlichkeit uf®) nach sprachlichem Stil.

Die letzte Seite bietet die Mdglichkeit fur frei@mentare.

Abschnitt und Thema

Punkt

Beschreibung

A

Inhaltliche
Verstandlich
keit

B

Sprachlicher
Stil

Titel,
Zusammenfassung,
Schlisselworter

Kennzeichnen Sie Ihren Artikel als eine
Studie diagnostischer Genauigkeit (geben
Sie als Schlisselwdrter die MeSH*-Begriff
~Sensitivitdt und Spezifitat" an).

(L]

Einfihrung

Benennen Sie die wissenschaftlichen
Fragestellungen oder Studienziele, wie zu
Beispiel die Einschatzung diagnostischer
Genauigkeit oder den Vergleich der
Genauigkeit verschiedener Testverfahren
oder zwischen unterschiedlichen
Studiengruppen.

Methoden:

Teilnehmer

Beschreiben Sie die Studienpopulatia:
Ein- und Ausschlusskriterien wie auch die
Rahmenbedingungen und Orte der
Datenerhebung.

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

>

Beschreiben Sie das
Stichprobenauswabhlverfahren fir die
Teilnehmer: wurden die Teilnehmer
konsekutiv in die Studienpopulation
eingeschlossen wie in den Auswabhlkriterig
unter 3 und 4 definiert? Wenn nicht,
spezifizieren Sie, wie die Teilnehmer
ausgewahlt wurden.

=]

Beschreiben Sie die Datenerhebung: wurg

die Datenerhebung vor (prospektive Studie

oder nach (retrospektive Studie) der
Durchfiihrung des Index-Tests oder des
Referenzverfahrens geplant?

D
~

Testmethoden

Beschreiben Sie das Referenzvenfaink
dessen Grundprinzip.

Beschreiben Sie die technischen Spezifika

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

Nennen Sie die Definition und beschreibe
Sie die Rationale der gewahlten Einheiten
cut-offs und Kategorien der Messergebnis
von Index-Tests und Referenzverfahren.

h

5€

10

Beschreiben Sie die Anzahl, die absolvier
SchulungsmalRnahmen und die

en

Fachkompetenz der Personen, die den Index-

Test und das Referenzverfahren durchgef
und beurteilt haben.

lihrt

11

Beschreiben Sie, ob die Beurteiler der Ind

ex-

Tests und des Referenzverfahrens gegeniiber

den Ergebnissen des jeweils anderen Tes

verblindet waren. Erlautern Sie jede weitene

klinische Information, die den Beurteilern
verfigbar war.

S

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 durchgefihrt.

Ergebnisse:

Teilnehmer

14

Geben Sie an, wann die Studie dufthge
wurde inklusive Beginn und Ende der
Rekrutierung.

15

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

—

16

Nennen Sie die Anzahl der Teilnehmer,
welche die Einschlusskriterien erfiillten un
dem Index-Test und/oder dem
Referenzverfahren unterzogen

beziehungsweise nicht unterzogen wurden.
Nennen Sie die Griinde, warum Teilnehme

dem einen oder anderen Test nicht
unterzogen wurden (ein Flussdiagramm is
dringend zu empfehlen).

-

Testergebnisse

17

Nennen Sie den Zeitraum zwischen
Durchfiihrung der Index-Tests und des

Referenzverfahrens und berichten Sie Uber

alle Behandlungen, die zwischenzeitlich
erfolgten.

18

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

19

Stellen Sie die Ergebnisse der Index-Test
(einschlie3lich unbestimmbarer und
fehlender Ergebnisse) gegen die Ergebnis
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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 unerwiinschten Ereigniss
bei der Durchfiihrung der Index-Tests ode
des Referenzverfahrens.

[¢)

Schéatzungen 21 Stellen Sie die Schatzung der ditignben
Genauigkeit und die Messergebnisse zur
statistischen Unsicherheit (zum Beispiel:
95% Konfidenzintervall) dar.

22 Beschreiben Sie, wie mit unbestimmbaren
Ergebnissen, fehlenden Daten und
Ausreil3ern des Index-Tests verfahren wurde.

23 Stellen Sie die Schatzung der Variabilitat der
diagnostischen Genauigkeit zwischen
Beurteilern, Studienzentren oder Subgruppen
von Teilnehmern dar, sofern durchgefihrt.

24 Stellen Sie die Schatzung der
Testreproduzierbarkeit dar, sofern erfolgt.
Diskussion: 25 Diskutieren Sie die klinische Anwendbarkeit

der Studienergebnisse.

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

Freie Kommentare

Abbildung 4: Debriefing Checkliste

8. Review des kognitiven Debriefings und Finalisiemg

In der Nachschau werden die Ergebnisse des kognifdebriefings mit der Originalversion

verglichen unter Berucksichtigung kultureller Bederheiten der Zielsprache. Dies dient der
Ausraumung etwaiger im kognitiven Debriefingprozegefundener Unklarheiten oder

Missverstandlichkeiten der Ubersetzung und so descldieRenden Optimierung der

Ubersetzung. Dieses sollte unter der Leitung desjeRmanagers erfolgen. Wird nach

Uberprifung von Anmerkungen aus dem Debriefingmsaend Berticksichtigung jeglicher

als relevant erkannter Bedenken, zwischen Projakdiger, Ubersetzern und Originalautoren

Einvernehmen erzielt, so gilt das Projekt als fsiatt.

Die ,key in-country’- Reprasentanten fuhrten dasiBe des kognitiven Debriefings mit dem
Ziel der Finalisierung durch. Es wurden alle Eian@herkungen der Debriefer, und samtliche
Einzelbenotungen, die abgerundet die Note ,befgecil“ oder schlechter erhielten,

Uberpruft.
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9. Korrekturlesen

Hierzu existieren keine expliziten Angaben der TGAsppe. Trotzdem bestand Einigkeit
daruber diesen Punkt in die Leitlinien mit aufzumein. Das Korrekturlesen sollte durch den
Projektmanager und/oder einen Lektor erfolgen, lem&re eventuell noch nicht korrigierte

Fehler aufzufinden.

Der Finalisierung folgte das Korrekturlesen dergiigen Fassung. Dieses wurde von drei

der vier ,key in-country’- Reprasentanten vorgencenm

10. Abschlussbericht

Dieser Bericht soll den Ubersetzungsprozess eré@utad Beweggrinde fiir die Wortwahl
bei bestimmten Ubersetzungen nennen, um auch epatdibersetzungen oder
Weiterentwicklungen bestehender Instrumente ausedie Bereich als Grundlage zur
Verfugung zu stehen, auch im Hinblick auf ein dammieder erforderliches

Harmonisierungsverfahren.

Insbesondere mit den Abschnitten ,Methoden’ undgdbnisse’ entspricht die vorliegende

Dissertation inhaltlich dem genannten Abschlusshéri
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3. Ergebnisse

Arbeitsaufwand des Ubersetzungsprozesses

Der Arbeitsaufwand der beteiligten Personen bei dgzelnen Arbeitsschritten ist nach

Anzahl der dazu notwendigen Treffen und in ihrentlizken Aufwand in nachfolgender

Tabelle dargestellt.

Tabelle 2 Arbeitsaufwand des Ubersetzungsprozesses
Personen Konferenzen Arbeitszeit
Arbeitsschritte
() (n) (Stunden)
Vorbereitung 3 1 12
Vorwartsubersetzung 4 1 20
Konsensusfindung 4 4 24
Ruckubersetzung 1* Ubersetzerin - im Auftrag, 2écht
ermittelt
Review der 4 1 8
Ruckubersetzung
Harmonisierung 4 2 8
Kognitives Debriefing 13** 2 Zeit nicht ermittelt
Review des kognitiven 4 2 16
Debriefings
Finalisierung 4 1 4
Korrekturlesen 3 - 5
Abschlussbericht 1 - 80
Gesamt - 14 177

*Diplomierte Ubersetzerin, **Debriefer (eigene Kiknund Deutsche Krankenhausgesellschaft)




24

Diskrepanzen zwischen Original und Ruckubersetzung und Harmonisierung

Ausgang fiur den nach der ISPOR definierten Harnemisgsprozess stellten die Ergebnisse
aus der Beurteilung der Ruckubersetzung im Verglemit dem Original dar. Die
Originalautoren sahen nach Begutachtung der indidehg zurlicklbersetzten Deutschen
Version Korrekturbedarf bei den ,STARD-Punkten’'3,,4, 5, 14, 16, 18, 20 und 24. Die
Punkte 1, 3, 4, 14, 20 und 24 wurden eher als techa Ubersetzungsfehler gewertet, die
Punkte 5, 16 und 18 wurden als inhaltliche Untdestdhausgemacht (Tabelle 3).

Tabelle 3 Diskrepanzen zwischen Originaltext undkgibersetzung
Kategorie N %
technische Beanstandungen 6 24
konzeptionelle Beanstandungen 3 12
keine Beanstandungen 16 64

Diskrepanzen technischer Art beinhalten sprachlader orthografische Unterschiede oder
Anderungsvorschlage beziiglich des Sprachstils,rBiginzen konzeptioneller Natur beinhalten spralehlic

inhaltlich relevante Diskrepanzen zwischen Origimadl Ruckibersetzung

Zu den genannten Punkten war der Diskussions- umdscBeidungsprozess mit

abschlieBender Losung wie folgt:

Zu Punkt 1: ,Identify your article as survey of diagnostic acacy (recommend the MeSH*
terms “sensitivity and specifity” as key words).”

Die Originalautoren bemangelten den Begriff ,sufveys Ruckibersetzung des Begriffs
Studie. Die Ubersetzerin stimmte in diesem Zusantaeg zu, dass man den deutschen
Begriff ,Studie mit ,study” Ubersetzen kann. Digglt auch fir den in anderen Punkten
gewahlten Begriff ,survey; er wurde in ,study” ad@ndert und von den Originalautoren wie

auch der Ubersetzerin akzeptiert.

Zu Punkt 3: ,Describe the survey population: inclusion andlesion criteria as well as

general conditions and places of data collection.”

Die Originalautoren gaben zu Bedenken, dass derrifBeggeneral conditions” nicht
deckungsgleich mitsetting” sei. Der Vorschlag anstatt des Begriffahjienbedingung“ den
Begriff ,setting” zu wahlen und somit eine wortgaie Ubersetzung des Originals zu haben

wurde von der Ubersetzerin akzeptiert.
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Zu Punkt 4: Die Originalautoren gaben zu bedenken, dass djksehe Fassung ,presenting
symptoms® und unsere Version ,existing symptomsthhi deckungsgleich sei. Die
Ubersetzerin stimmte zu, dass die von uns vorgagehk Version ,vorhandene Symptome*

auch mit ,presenting symptoms* Ubersetzt werdemkan

Zu Punkt 5: Bei diesen Punkt wurde erstmals eine inhaltlicfeRenz der Ubersetzung
deutlich und von den Originalautoren angemahnts®ieahlten den Begriff ,consecutive
series”, welcher durch die ,key in-country’- Reprétanten mit ,fortlaufende Aufnahme*
Ubersetzt wurde. Die RucklUbersetzung lautete ,orggacceptance”. Zur Korrektur schlugen

die key in-country’- Reprasentanten hier ,konsékerit Einschluss” vor.

Zu Punkt 14: Die Originalautoren waren sich nicht sicher, obr deriginalbegriff

zrecruitment”, durch die Ricklbersetzung ,selectinohtig widergespiegelt wird.

Die Ubersetzerin stimmte unserem Vorschlag zu, rgigment* mit ,Rekrutierung von

Teilnehmern® zu Ubersetzen.

Zu Punkt 16: Der Originalbegriff ,strongly recommended” wurdet ndringend empfohlen*
Ubersetzt. Die Rucklbersetzung lautete ,absolutetpmmended”. Die englische Fassung
war den Originalautoren zu stark, obwohl sie beeeizuklnftigen Revision der englischen
Originalversion der STARD-Kriterien einen solchrken Begriff durchaus vorzdgen.

Die Ubersetzerin stimmte dem Loésungvorschlag zss daan ,strongly recommended® mit

,2dringend empfohlen“ Gbersetzen kdnne.

Zu Punkt 18: Von den Originalautoren wurde der Begriff ,targendition” verwandt, dieser
wurde von uns mit ,Zielbedingung (Zielkriterium)bérsetzt und mit ,target condition (target
criterion)” zurticklbersetzt. Die ,key in-countryReprasentanten beschlossen eine inhaltliche
Revision der Vorwartsubersetzung wie folgt: ,Besithen Sie die Verteilung der
Krankheitsauspragung (definieren Sie die Kriteriebg¢i den Teilnehmern mit der
untersuchten Erkrankung; nennen Sie andere Diagnakx Teilnehmer ohne diese
Erkrankung“ und erbaten eine Erklarung fir den Satzother diagnoses in participants
without the target condition?” ob samtliche Kranikéxe in der Anamnese des Teilnehmers
gemeint seien.

Zu Punkt 20: Der Originaltext verwendet den Begriff ,adverseeets”, die Ubersetzung

lautete ,unerwinschte Ereignisse”, der Ruckubeusgfzvorschlag ,unwanted results".



26

Die Originalautoren gaben zu bedenken, dass eshg&cbei um ,effects” und nicht ,results*
handele. Dem Vorschlag ,unerwiinschte Ereignisset' jailverse events® zu Ubersetzen

stimmte die Ubersetzerin zu.

Zu Punkt 24: Das Original verwendet hier den Begriff ,estimaiebe Vorwartsibersetzung
lautete ,Schatzungen®, die Ruckibersetzung ,estona Die Originalautoren waren der
Meinung, dass der korrekte Begriff ,estimates inSinne von ,results® und nicht

,estimation” lauten muisste.

Hierzu erfolgte eine Beratung der key in-countryReprasentanten Uber die Frage, ob
.estimates” besser mit ,Schatzwerte” Gbersetzt werthiisste als - wie auch in den Ubrigen
Punkten geschehen - mit ,Schatzung“. Im Ergebnis Diskussion Gaben die key in-
country’- Reprasentanten den Originalautoren Redltihrem Kommentar. Schlussendlich
war man jedoch der Auffassung, dass der SachvertmlDeutschen keinen inhaltlich

relevanten Unterschied macht (,Schatzung” oder g&ohert).

Die aus diesen Ergebnissen gezogenen Schlissentsptezhend als notwendig erachteten
Revisionen wurden dem Originalautor erneut vorgelegne dass dieser Beanstandungen
hatte.
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Kognitives Debriefing

Tabelle 4: Benotung im kognitiven Debriefing

Item Median Min-Max Item Median Min-Max
la 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
1lla 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 Verstandlichkeit Median mit 1,00 (1,00 — 6,00), die
sprachliche Verstandlichkeit mit 2,00 (1,00 — 5,b8)vertet.

Wie in den Methoden zuvor definiert wurden alleritg die von den Debriefern mit 3 oder
schlechter benotet worden waren einer strengeruigidurch die Arbeitsgruppe unterzogen
und in einer entsprechende Revision konsentieltbsEbei den besser benoteten Items wurde
in Falle einer zusatzlichen freien Kommentierungctiudie Debriefer eine eventuelle
Revision der betreffenden Items gepruft. Schludsgndvaren alle nétigen Revisionen
allerdings ausschlieBlich sprachlicher Natur. Didselerungen sind aus der Endversion im
Abgleich mit der Debriefing- Version (s. unter ,Ntetden) zu ersehen.
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Deutsche Endversion der STARD-KTriterien

Die Vorlage dieser Version inklusive der Ergebnidse Debriefings bei dem Originalautor
ergab keine Beanstandungen. Auch das Korrekturlés®AOR- Arbeitsschritt 9) ergab
keinen Korrekturbedarf.

Abschnitt und Thema Punkt Beschreibung

Titel, Zusammenfassung, | 1 Kennzeichnen Sie lhren Artikel als eine Studagdistischer

Schlisselworter Genauigkeit (geben Sie als Schlisselworter die MeBgriffe
~Sensitivitdt und Spezifitat" an).

Einfihrung 2 Benennen Sie die wissenschaftlichen Fragestedlunder

Studienziele, wie zum Beispiel die Einschatzungaastischer
Genauigkeit oder den Vergleich der Genauigkeitaldesiener
Testverfahren oder zwischen unterschiedlichen Shgpluppen.

Methoden:

Teilnehmer 3 Beschreiben Sie die Studienpopulati@nEin- und
Ausschlusskriterien wie auch die RahmenbedingungeinOrte der
Datenerhebung.

4 Beschreiben Sie die Rekrutierung der Testteitrezh basierte diese
auf vorhandenen Symptomen, auf Ergebnissen frifiess oder
der Tatsache, dass Testteilnehmer den Index-Tdetsdem
Referenzverfahren unterzogen worden waren? Anmgrkandere
Rekrutierungsverfahren sind moglich.

5 Beschreiben Sie das Stichprobenauswahlverfdtiratie
Teilnehmer: wurden die Teilnehmer konsekutiv in die
Studienpopulation eingeschlossen wie in den Auskvatien unter
3 und 4 definiert? Wenn nicht, spezifizieren Sies die Teilnehmer
ausgewahlt wurden.

6 Beschreiben Sie die Datenerhebung: wurde dieri2ahebung vor
(prospektive Studie) oder nach (retrospektive Sfuder
Durchfihrung des Index-Tests oder des Referenzwenfia geplant?

Testmethoden 7 Beschreiben Sie das Referenzvenfahcedessen Grundprinzip.

8 Beschreiben Sie die technischen Spezifika voreN& und
Methoden einschlie3lich Art und Zeitpunkt der Messuwnd/oder
zitieren Sie Literaturquellen zu den Index-Testd dam
Referenzverfahren.

9 Nennen Sie die Definition und beschreiben SieRitionale der
gewahlten Einheiten, cut-offs und Kategorien dességgebnisse
von Index-Tests und Referenzverfahren.

10 Beschreiben Sie die Anzahl, die absolviertdmgmgsmalnahmen
und die Fachkompetenz der Personen, die den Indsiktihd das
Referenzverfahren durchgefiihrt und beurteilt haben.

11 Beschreiben Sie, ob die Beurteiler der Indestd and des
Referenzverfahrens gegentiber den Ergebnissenweisjanderen
Tests verblindet waren. Erlautern Sie jede weikéiresche
Information, die den Beurteilern verfugbar war.

Statistische Methoden 12 Beschreiben Sie die Methadr Berechnung oder zum Vergleich
von Messergebnissen zur diagnostischen Genauigheitlie
verwendeten statistischen Verfahren, um die Messheheit zu
quantifizieren (zum Beispiel: 95% Konfidenzintedyal

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

Ergebnisse:
Teilnehmer 14 Geben Sie an, wann die Studie duféihgewvurde inklusive Beginn
und Ende der Rekrutierung.
15 Beschreiben Sie klinische und demographisclaedBteristika der

Studienpopulation (zum Beispiel Alter, Geschledatrgebotene
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Symptome, Komorbiditaten, aktuelle Therapien untider
Rekrutierung).

16

Nennen Sie die Anzahl der Teilnehmer, welclke di
Einschlusskriterien erfillten und dem Index-Tedl/oder dem
Referenzverfahren unterzogen beziehungsweise mitbtzogen
wurden. Nennen Sie die Griinde, warum Teilnehmer ei@een oder
anderen Test nicht unterzogen wurden (ein Fluseatiag ist
dringend zu empfehlen).

Testergebnisse

17

Nennen Sie den Zeitraum zwideherhfiihrung der Index-Tests
und des Referenzverfahrens und berichten Sie lieer a
Behandlungen, die zwischenzeitlich erfolgten.

18

Beschreiben Sie die Verteilung der Krankhegpaiigung
(definieren Sie die Kriterien) bei den Teilnehmaerit der
untersuchten Zielerkrankung; nennen Sie andereridsen der
Teilnehmer ohne diese Erkrankung.

19

Stellen Sie die Ergebnisse der Index-Tests¢hireRlich
unbestimmbarer und fehlender Ergebnisse) gegeBrdiebnisse des
Referenzverfahrens in einer Kreuztabelle dar; betikuierlichen
Ergebnissen stellen Sie die Verteilung der Ergedenggegen die
Ergebnisse des Referenzverfahrens dar.

20

Nennen Sie alle unerwiinschten Ereignisse dddechfiihrung der
Index-Tests oder des Referenzverfahrens.

Schéatzungen

21

Stellen Sie die Schatzung der ditignben Genauigkeit und die
Messergebnisse zur statistischen Unsicherheit &eispiel: 95%
Konfidenzintervall) dar.

22

Beschreiben Sie, wie mit unbestimmbaren Ergsleni, fehlenden
Daten und Ausreil3ern des Index-Tests verfahrenevurd

23

Stellen Sie die Schatzung der Variabilitat der dasgischen
Genauigkeit zwischen Beurteilern, Studienzentrezr &libgruppen
von Teilnehmern dar, sofern durchgefiihrt.

24

Stellen Sie die Schatzung der Testreproduzikeialar, sofern
erfolgt.

Diskussion:

25

Diskutieren Sie die klinische Anwendbarkeit 8aurdienergebnisse.

*MeSH Medical Subject Headings (United States -idvatl Library of Medicine — National Institutes ldgalth)

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

Die wesentlichen Ergebnisse dieser Arbeit sind:

i. Die ISPOR-Richtlinien lieRen sich schliissig auf deibersetzungsprozess des

STARD-Statements anwenden

ii. Innerhalb des Ubersetzungsprozesses kam es in 1800 Fdlle zu einem

Korrekturbedarf in konzeptioneller Hinsicht

iii. Die vorliegende Deutsche Version des STARD-Statésnewurde von den

Originalautoren autorisiert

Nach bestem Wissen sind im deutschsprachigen Rasherle Ubersetzungen von in
Englisch verfassten Richtlinien zum prazisen Bedohklinischer Studien ohne einen
definierten Ubersetzungsprozess erfolgt [54-56¢ orliegende Ubersetzung des STARD-
Statements erfolgte nach den Standards der ,Tiersland Cultural Adaptation’ (TCA)-
group der ISPOR.

Mit der vorliegenden Ubersetzung der STARD-Kritariwird Personen, welche iber die
Durchfuhrung einer Studie diagnostischer Genauigierichten, als auch denen, die einen
solchen Bericht lesen ein Instrument zur Verfliggegtellt, welches sie in die Lage versetzt
die Qualitat der erhobenen Daten zu beurteiledzdmm einer Checkliste stehen nunmehr 25
Punkte in der deutschen Sprache zur Verflugunghatil Meinung der Originalautoren einen

Mindeststandard fir das Durchfiihren und Berichtegr Diagnosestudien darstellen.

Gemal den Guidelines der Translation and Cultuddpfation group standen die Autoren
mit den Originalautoren in Verbindung, um Unklatkai bezlglich Formulierungen oder
Inhalt zu beseitigen. Nach Auffassung der Autoremrite so eine authentische deutsche

Ubersetzung gefertigt werden.

Techniken zur sprachlichen Adaptation medizinischer Schriftinstrumente

Die Qualitat von Daten aus Ubersetzten Instrumehégt nicht zuletzt von der Qualitat des
Ubersetzungsprozesses ab [8]. Im Jahre 1999 wied€@A-Gruppe der ISPOR gegriindet.
Zum damaligen Zeitpunkt gab es keine standardisierVerfahren zum Ubersetzen

medizinischer Fachtexte oder Messinstrumente. Etabden viele Herangehensweisen, von
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der ausschlieRlichen Vorwartsubersetzung durcmegiezelnen Ubersetzer zu Verfahren mit
mehreren Rickubersetzungen. Die TCA-Gruppe vergliciBestandsaufnahme angewandter
Verfahren 12 bestehende Leitlinien zur Ubersetzungd kulturellen Anpassung der unter

Punkt 2, Methodik aufgefuhrten Gesellschaften.

Bei dieser Durchsicht fanden sich Unterschiede itimisch der Konsistenz in der
Terminologie als auch der Methodik. In der Praxesden verschiedene Methoden verwandt,
um ahnliche Aufgaben zu erfullen. Ein standardisgerVorgehen bei Ubersetzungen ist
jedoch unerlasslich, damit Ergebnisse vergleichivad konsistent sind. Zudem werden
unterschiedliche Terminologien fir den gleichen Hvachalt benutzt, was die
Verstandlichkeit erschwert. So werden die Begrifi@gnitives Debriefing® und ,Pilot-
Testung® teilweise synonym gebraucht [7]. Das kbtigai Debriefing meint haufig die
Anwendung eines neu Ubersetzten Messinstrumentesnan Gruppe, welche nur 5 oder 6
Patienten umfasst [7]. Unter einer Pilot-Testungdwhaufig die Anwendung eines neu

Ubersetzten Messinstrumentes an einer Gruppe vd Fatienten verstanden [7].

Des Weiteren machte die ISPOR ein Mangel an Methiaaesistenz aus. Manche Ubersetzten
Instrumente basierten auf Vorgehensweisen mit VdsiilBersetzungen und einer oder
mehreren Ruckubersetzungen [7], andere verzichteseri RilckUbersetzungen als

Kontrollinstrument der Vorwartstuibersetzung [7].

Die ISPOR empfiehlt die Durchfihrung einer Rick@gleézung. Die vorliegende deutsche
Version wurde durch eine Ubersetzerin in die esbbsSprache zuriick Ubersetzt und durch
die Originalautoren begutachtet. Drei der 25 Pumkigssen dabei konzeptionelle Differenzen
auf, welche ohne eine Riuckibersetzung unbertcksicheblieben waren. Insgesamt liel3
sich die STARD-Checkliste gut in die deutsche Speddbertragen.

Larsson et al. [21] Ubertrugen die so genannte ABM-(Confusion assessment method for
the intensive care unit) aus dem englischen Oriigina Ely et al. [22] in die schwedische
Sprache und hielten sich dabei an die LeitlinienTd@A-Gruppe und fertigten entsprechend
auch eine Riuckibersetzung. Der Ubersetzungsprozstisf nach Aussagen der Autoren
ebenfalls relativ reibungsfrei, allerdings beratedas Wort ,Delirium“ und das Wort
,confusion® Schwierigkeiten, da im schwedischen d&pigebrauch diese mit
Alkoholmissbrauch assoziiert sind und als beleidédgempfunden werden [21]. Hier war ein
zusatzlicher Zeitaufwand erforderlich Angehérigere dBBedeutung dieser Begriffe im
Zusammenhang der Intensivmedizin zu erlautern beliese Begriffe verstanden und

akzeptiert wurden.



32

Selbst in Ladndern mit &hnlichem geschichtlichem udturellem Hintergrund kénnen
unterschiedliche Gepflogenheiten die Ubertragumgsilnstruments in die andere Sprache
schwierig gestalten. So ubertrugen Boedeker ef28l. die ,Neighborhood Environment
Wakability Scale* (NEWS) [24] aus der englischsjiigen amerikanischen Originalfassung
ins Deutsche. Mit diesem Fragebogen soll das stibgekmpfinden der ,,Begehbarkeit” der
eigenen Wohnumgebung, d.h. Bewegungsfreundlichgpéziell beim Zuful3gehen ermittelt

werden.

Dabei ergaben sich unter anderem Probleme bei Herttdgung von GroRenvorstellungen
wie ,football field* (= amerikanisches Ful3ballfetdit einer FeldgrofRe von 120 — 140 yards)
auf FulRballfeld (europaischer Fuf3ball mit einerdgedRe von 100-130 yards), da man
annahm, dass der Nutzer in Deutschland eher einestalong von der Grol3e eines

FuRballplatzes hat, als von der GroRRe eines Platdedem American football gespielt wird.

Die Frage nach der Gehfahigkeit von 100 yards windeD0 Meter Ubertragen, obwohl dies
etwa 109 yards entspricht, aber eine Person indoblaind sicher mit geraden Meterangaben

mehr anzufangen weil3, als mit Angaben in yards.

Auch das Finden einer Ubersetzung von ,convenistme” warf Probleme auf, da dieser in

Deutschland kein typisches Geschaftsmodell datstell

Noch schwieriger gestaltet sich zuweilen das Ulteesein Sprachen von Landern mit sehr
verschiedenem geschichtlichem und kulturellem Hgrtend.

Die Wichtigkeit einer Ruckibersetzung zeigte sighdeicklich bei der Ubertragung des
MOS-SSS (,Medical Outcomes Study Social Supportv&i) [25] vom Englischen ins
Chinesische [26]. Die Ubersetzung folgte den Emipfaiien zu Ubersetzungen von Brislin
[27]. Hier wurde zunéchst eine Ubersetzung desissigin Originals ins Chinesische durch
eine bilinguale Krankenschwester gefertigt. Dieassting wurde durch einen Laien mit der
Muttersprache Chinesisch ohne Englischkenntnisde Vaustandlichkeit und Grammatik

Uberprift.

Die Chinesische Version wurde nun durch eine hilalg Krankenschwester ohne Kenntnis
der Englischen Originalfassung in das Englischai@kiibersetzt. Schliel3lich erfolgte der

Vergleich von Englischem Original und Englischeretietzung der chinesischen Version.

Hier zeigten sich grammatische, semantische undudalle Unterschiede. Bestimmte
grammatische Wendungen existierten im Chinesischem, und die Ruckubersetzung ins
Englische erhielt eine andere Bedeutung. Vor diebimergrund ist eine Ubersetzung mit
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Ruckubersetzung sicherlich sinnvoll um Bedeutuntschiede aufzudecken. Schwierig ist
auch die Ubertragung unterschiedlicher Gewohnheitenverschiedenen Kulturkreisen.
Bestimmte im europdisch- nordamerikanischen Kuitisk Ubliche Handlungen und

dazugehdrige Beschreibungen sind im chinesischétuikeeis nicht gebrauchlich.

So kann die Ubertragung der Frage ,haben Sie Scigkesten beim Essen mit Messer und
Gabel?* zwar vermutlich einfach gelingen, die Beamtung jedoch das Ergebnis

verfalschen, wenn im betreffenden Kulturkreis dasdh mit Messer und Gabel nicht tblich
ist und somit flir zumindest einen Teil der dorteletten Menschen ungewohnt ist und von

diesen mit ,ja“ beantwortet wiirde [10].

Zu bericksichtigen ist auch die unterschiedliche déggung von Begriffen in

unterschiedlichen Kulturkreisen. So hat der Begtgf ,Familie“ in Europa sicherlich eine
andere Bedeutung als im islamischen oder ferndstiidulturkreis, und eine Fragestellung
in einem Messinstrument wie ,kénnen Sie ihre Faarsh oft sehen, wie sie wollen?* kann zu

schwer zu vergleichenden Antworten fuhren [10].

Sowohl McKenna als auch Lenderking zweifeln die fdmenheit einer Riickiibersetzung
gegenuber anderen Verfahren an [28;29]. Sie faeoeis den ,dual-panel-approach® [30].
Hierbei sollte eine Ubersetzung des Originaldokusieron idealerweise 5-7 Ubersetzern
gefertigt werden, welche sich aus unterschiedlichatigkeitsbereichen rekrutieren sollten,
um ein breites Spektrum an Sprachgewohnheitenpésentieren.

Die hieraus konsentierte Ubersetzung sollte dam5+@ Laien ohne Kenntnis des Originals
auf Stil und Verstandlichkeit beurteilt werden. Riaien sollten in etwa dem Bildungsgrad
der Benutzer des Ubersetzten Instrumentes entgrecin die Allgemeinverstandlichkeit des
Ubersetzten Instruments zu priafen, wird auch dieteiBgung von Laien mit
unterdurchschnittlichem Bildungsgrad empfohlen. lig8tich sollte diese Fassung an etwa
15-20 Personen, die der geplanten Zielgruppe amgelausprobiert werden. In ihrem Artikel
geben McKenna et al. [28] zu bedenken, dass die G@Mpe den so genannten ,dual-panel-
approach” bei ihrer Literaturdurchsicht und ihremg@ehlungen ganzlich unbertcksichtigt
lie3.

Nach McKenna [28] sollte eine Ubersetzung von Resogefertigt werden, die auch
potentielle Nutzer des Ubersetzten Instrumentats Sia sei der Gebrauch der themenublichen
Sprache gesichert [30]. Eine Riuckubersetzung sht erforderlich. Vielmehr sollte der ,,dual
panel-approach” genutzt werden [28].
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Fur Anpassungen von Messinstrumenten in anderemldténdes gleichen Sprachraumes
(Ubertragung von mexikanischem Spanisch in argiscties Spanisch) ist eine Ubersetzung
durch Laien nach McKenna [28] vollig ausreichend.

AuRerdem wirde eine Ruckibersetzung die Kompeteaz dder der Ubersetzer

kompromittieren.

Gelegenheit zur Uberpriifung, ob eine Rickiibersetdi® Qualitat einer Ubertragung eines
medizinischen Textes in eine andere Sprache erbdbt ob die Dual-Panel- Methode
inhaltliche und sprachliche Aquivalenz bietet, dérgaich, als neben der offiziellen
Schwedischen Version des ,Rheumatoid Arthritis @ualof Life* [31] (RAQoL)
Fragebogens [32] eine nicht authorisierte Schwédis¢ersion des RAQoL [33] erschien,
welche auf einer Riickiibersetzung basierte, wahobadoffizielle Ubersetzung nach der
Dual-Panel- Methode erfolgt war. Beim Vergleichdezi Fassungen fanden sich bei dem 30
Punkte umfassenden Fragebogen 7 identisch undt28uahiedlich Gbersetzte Punkte. Die 23
unterschiedlich Ubersetzten Punkte wurden versehmad Gruppen im Hinblick auf
Verstandlichkeit und Wortwahl zur Beurteilung vdeg [34]. Eine Gruppe bestand aus
zweisprachig aufgewachsenen Personen (n=23), eider@ Gruppe reprasentierte Laien
(n=11), die dritte Gruppe bestand aus Patientenrimetimatoider Arthritis (n=50). Hierbei
entschieden sich die Laien und die Patienten heieilezelnen tbersetzten Punkten haufiger
fur die nach der Dual-Panel- Methode erstelltenstiag, wahrend die zweisprachigen

Personen haufiger der Version, die auf der Riclddienng basiert den Vorzug gab [34].

Unsere deutsche Fassung der STARD-Kriterien baaidreiner Rickibersetzung und zielt
auf Fachpublikum ab. Die Fassung wurde nicht dlwailen Uberpruft, sie wurde aber auch
nicht fir diese oder fur Patienten erstellt.

Auch Lenderking [29] zweifelt den Aufwand der exaktDurchfihrung aller Schritte, der in
den ISPOR-Kriterien zur richtlinienkonformen Ubedrsmg im Hinblick auf den dadurch zu
erreichenden Qualitatsgewinn an. Auch er siehttpigass eine Ruckibersetzung zwingend
besser sein muss als eine sorgfaltig gefertigterddtmung. Im Falle des Kognitiven
Debriefings sollten empirische Studien die Religdtilund Validitat Gberprifen, ob sich ein

Unterschied ergibt, wenn dieser Punkt ausgelassei20].
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Kognitives Debriefing

Die Entwicklung von Fragebdgen wirft immer die Feaauf, ob die Beantwortung der Fragen
gute Daten liefert, das heil3t, ob sie das messas,sie messen sollen und damit reliable und

valide Antworten liefern [35;36].

Bis Mitte der 1980er Jahre wurden als Evaluatiorfabeen zumeist so genannte Pretests
eingesetzt; ein Verfahren, bei dem der Fragebogen emer Ministichprobe unter

Feldbedingungen getestet wird. Ublich waren unteestlichste Pretestvarianten, was die
Vielzahl unterschiedlichster Begriffe erklart, dgr Autoren, die von ihnen beschriebene und

empfohlene Vorgehensweise bezeichneten [37].

In der sozialwissenschaftlichen Literatur finderhsiunterschiedliche Empfehlungen zur
Durchfuhrung von Pretests. Die empfohlene FallZadil einer Stichprobe, das heildt die
Anzahl der zu befragenden Personen variiert je #atbr zwischen N = 10 und N = 200 [38-
47].

Im angloamerikanischen Raum wurden in der Kogn#jmychologie [48] kognitive

Techniken entwickelt mit Hilfe derer gezielt dasageverstandnis der Befragten beurteilt
werden sollte. Im Unterschied zu den Pretestvegfahwo Unklarheiten nur offenbar werden,
wenn der Benutzer sie aul3ert, werden bei kognitivechniken, Benutzer aufgefordert, ihre
Gedankengéange zu den einzelnen Punkten laut dgeryleso dass Verstdndnisprobleme

leichter aufgedeckt werden kénnen [37].

Die von der ISPOR untersuchten Leitlinien zur Ub&msng und kulturellen Anpassung
medizinischer Veroffentlichungen empfahlen ein ktiges Debriefing des neu lbersetzten
Instruments, es bestanden jedoch unterschiedlighpfdhlungen wie viele Personen an

diesem Debriefing teilnehmen sollten.

In den Richtlinien der ISPOR wird ein Debriefingiadren mit 5-8 Personen empfohlen. Die
ISPOR schreibt jedoch nicht ausdrtcklich vor, deissDebriefing mit mehr als 8 Personen

unzulassig ist.

Radtke et al. [49] fuhrten ein Debriefing mit &tfichen Mitarbeitern und 10 Pflegekraften
durch, um die Verstandlichkeit und Durchfihrbarkegtr von ihnen Ubersetzten ,Intensive
Care Delirium Screening Checklist* (ICDSC) [50] mwaluieren. Die ICDSC wurde als

Routine Screening Instrument zur Erkennung desopesativen Delirs entwickelt.
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Die Verstandlichkeit und die Durchfuhrbarkeit wunddurchweg gut oder sehr gut beurteilt,
nur bei jeweils einem der acht Items ergab sicimalrein signifikanter Unterschied in der
Beurteilung durch Arzte bzw. einmal durch das Rifegysonal.

Tavares MGS [51] fihrten sogar 2 Debriefingverémhbei der Ubertragung des ,Asthma
Control Scoring System“(ACSS) [52] in Brasiliarigs Portugiesisch durch.

Bei der ACSS handelt es sich um eine Checkliste Exaluation der Effektivitat der
Asthmakontrolle. Nach ihrer Ubersetzung wurde diesgem potentiellen Benutzerkreis
bestehend aus 5 Physiotherapeuten und 5 Pulmofgedberpriifung von Verstandlichkeit
und Eindeutigkeit der Aussagen vorgelegt. Punktdche nicht einen Score von mindestens
0.8 (0.8- 1.0 entspricht eindeutige Verstandlichkder Aussage) erreichten, wurden
Uberarbeitet und die angepasste Checkliste wurdeinem zweiten Debriefingverfahren
wiederum jeweils 5 Physiotherapeuten und PulmolayegrBeurteilung vorgelegt. Bei dem 2.

Verfahren erreichten alle Punkte einen Sco@eS8.

Die Anzahl der bei unserem Debriefingverfahren lassten Kollegen betrug 13. Durch die
Einbeziehung von 13 Personen wird die Qualitatdleersetzung durch eine groRere Anzahl
von Verbesserungsvorschlagen leicht erhdht, ebemso die Wahrscheinlichkeit des

Aufdeckens verbliebener Fehler im Ubersetzten unstnt.

Die Debriefer entstammten der Charité und der Rbets Krankenhausgesellschaft. Somit
handelt es sich um die so genannte Zielpopulafionwelche die STARD-Kriterien erstellt

und erstmals offiziell Gbersetzt wurden.

Bei dem durch uns durchgefuhrten kognitiven Debrgefiel folgendes auf: Eine Reihe von
Debriefern setzte zwar strenge Mal3stabe bei iheerrtBilung an, leider machten sie jedoch
keine Verbesserungsvorschldge. Die schlechtesteelBenotung erhielt die inhaltliche
Verstandlichkeit des Punktes 6 mit der Note 6. ¥arbesserungsvorschlag durch diesen

Debriefer unterblieb leider.

Fur den sprachlichen Stil erhielten Punkt 1 undkP@8 von je einem Debriefer die Note 5;

leider wurde auch hier kein Verbesserungsvorsatpsmgacht.

Es ist anzunehmen, dass das Benoten einfach sshdalichzufiihren ist und eine schlecht
benotete Ubersetzung einen Hinweis darstellt, did¢ekt der Ubersetzung noch einmal zu
Uberprufen, ein Verbesserungsvorschlag vom Delrief@eiten hoher Arbeitsdichte jedoch

nicht erwartet werden kann.
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Ein anderer Debriefer vergab fur den sprachlichi&n/8n Punkt 18 die Note 2, bewertet die

inhaltliche Verstandlichkeit mit Note 5.

Es fallt des Weiteren auf, dass besonders diere6steragen relativ streng benotet wurden,
und die Debriefer danach mehrheitlich Milde walte3en. Nach der Note 6 in Punkt 6,

vergab der Debriefer 30 mal Note 1.

Diese Tatsache durfte einer gewissen ,Fragenmduifiggeschuldet sein. Allerdings war
durch uns beabsichtigt allen Debriefern den gleicReagebogen (mit gleicher Reihenfolge

der Fragen) zur Verfigung zu stellen.

Ein Debriefer machte einige Verbesserungsvorschféigevelche er sich selbst dann die Note
2 gab.

Die Qualitat eines Debriefingverfahren ist nichtetzt von der Lust und dem Interesse der
Debriefer sich mit dem debrieften Objekt zu befassbhéngig. Die Beurteilung des
Sprachstils ist ebenfalls sehr subjektiv, &hnlichee numerischen Analogskala, bei der
Patienten die Starke ihrer Schmerzen auf eineraSkat 0 (entsprechend: Kein Schmerz) bis
10 (entsprechend: Stéarkster vorstellbarer Schmargeben sollen [53]. Die subjektive
Beurteilung des Schmerzes erschwert hier die Vietgtarkeit der erhobenen Daten, wenn
ein Patient seine durchschnittlichen SchmerzerSmite 9-10 angibt, aber die Einnahme von
Analgetika noch nicht fur erforderlich halt, wahdeain anderer Patient in der Betrachtung
des Arztes offensichtlich und trotz intensiver Sehmtherapie leidet, aber auf der

Schmerzskala Stufe 1-2 angibt.

Trotzdem ist die Anwendung eines DebriefingverfaBrsinnvoll, da hiermit einer Gruppe
von potentiellen Nutzern ein neues Instrument vetejit wird, und diese durch den
Ubersetzungsprozess unbeeinflusst, sprachliche 8zagentuell aufdecken kann, die den

standig involvierten Personen sozusagen ,betrigidbéntgangen sind.

Limitationen

Die vorliegende Arbeit weil3t folgende Limitationanf: Entgegen der Soll-Empfehlung der
TCA-Gruppe der ISPOR ist die Ruckubersetzerin nichuttersprachlerin der

Originalsprache, sondern deutsche Muttersprachl&iese Tatsache hat vermutlich jedoch
nur einen geringen Einfluss auf die Qualitat uné tlbereinstimmung der Ubersetzten
Fassung, da mehrere von arztlichen Kollegen unapgéaefertigte Vorwartsiibersetzungen

konsentiert wurden. Von den Originalautoren wurdann 9 von 25 Punkten beanstandet,
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wobei es sich nur bei 3 von den 9 beanstandetekt®&urum inhaltliche Diskrepanzen

handelte, die anderen 6 Punkte waren eher sprhehiMdatur.

Eine groBe Anzahl von Ubersetzungen wurde nichthnaiicksprache mit den
Originalautoren oder ohne die Beriicksichtigung Whersetzungsleitlinien gefertigt [8]. Das
Unterlassen kann hier gegebenenfalls zu Urhebdswestietzungen fithren und in der Folge
zu juristischen Konsequenzen. Die uber die vorhelgeArbeit entstandene deutsche Version
der STARD-KTriterien ist eine von den Originalautorutorisierte und mit ihnen abgestimmte

deutsche Ubersetzung der originalen Version inigdger Sprache.

Die Ubersetzungsleitlinien der TCA-Gruppe wurdenitirer Fassung aus dem Jahre 2005
zunachst fir klinische Messinstrumente entwick&]t Andere Gebiete, wie die Ubersetzung
von Symptomchecklisten oder die Anpassung vonunstnten des gleichen Sprachraums an
die kulturellen Gegebenheiten anderer Lander (Whguhg von in Spanien gesprochenem
Spanisch in Spanisch, welches zum Beispiel in Aigem Ublich ist), sollten in spateren
Treffen erortert werden. Die Ubersetzung der STABHRckliste ins Deutsche ist somit nicht
primares Ziel der TCA-Leitlinienempfehlungen. Dieuditat einer Ubersetzung, und die
Erhebung von Daten mit Messinstrumenten, welche &usem unsystematischen

Ubersetzungsprozess stammen, sind jedoch zumiftdgstiirdig.
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5. Schlussfolgerung

Die vorliegende Arbeit zeigt, dass fur die optimaf@achliche und inhaltliche Adaptation
eines bereits bestehenden medizinischen Schrifimgntes wie das STARD-Statement an
einen neuen Sprachraum der strukturierte Ubersgspuozess der TCA schliissig anwendbar
ist. Die ISPOR-Richtlinien erscheinen somit flreestrukturierte Adapation von definierten
Kriterien zur Berichterstattung von Studienergebaisin andere Sprachen geeignet. In wie
fern sich diese Methodik von anderen Ubersetzumgsssen unterscheidet ist Gegenstand
kunftiger Forschung.

Die vorliegende deutsche Version der STARD-Kriterzeim Berichten Gber Diagnosestudien
stellt ein einfach zu handhabendes Instrumentwtargdie Qualitat eines Berichts Uber Studien
dieser Art zu verifizieren und eigene Studien awll&tandigkeit hinsichtlich aller Punkte,
welche nach den STARD-Kriterien einen Mindeststatidan Hinblick auf qualitativ

hochwertiges Berichten darstellen zu Uberprufen.

Die deutsche Fassung soll die Verbreitung der STARierien im deutschen Sprach- und
Kulturraum fordern und ein Bewusstsein flr die Netdigkeit des Einhaltens bestimmter
Mindestanforderungen an Studienbeschreibungen wecke
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6. Zusammenfassung

Hintergrund . Wissenschaftliche Forschungsergebnisse bedurfeer estandardisierten
Darstellung, um nachvollziehbar und vergleichbarsein. Hierzu wurden in Abhé&ngigkeit
vom Studientyp offizielle Empfehlungen entwickettie im Original meist in Englisch
vorliegen. So auch das so genannte ‘STAndards fpoRing of Diagnostic accuracy
(STARD-Statement’, eine 25 Kriterien umfassende Cheieklzur Berichterstattung von
Diagnosestudien. Ein Angebot in anderen Sprachénntk die Berlcksichtigung solcher
Qualitatskriterien fur wissenschaftliche Publikago international steigern. Allerdings birgt
jede Ubersetzung die Gefahr von inhaltlichen Ubgringsfehlern in sich. Die ,International
Society for Pharmacoeconomics and Outcome Resedi$ROR hat zum Zwecke einer

sicheren Adaptation in andere Sprachen Richtlimengeschlagen.

Ziel der Arbeit war, Uber die Anwendung der ISPOR-Kriterien zuandardisierten
Ubersetzung eine durch die englischsprachigen @igitoren autorisierbare Deutsche

Version der STARD-Empfehlungen zu erstellen.

Methoden. Die Ubersetzung des STARD-Statements erfolgte isafhmenarbeit mit den
Originalautoren nach den ISPOR-Arbeitsschritten \Morbereitung, 2. voneinander
unabhangige Vorwartsibersetzungen, 3. Abstimmungrafessionelle Rickibersetzung, 5.
Begutachtung der Rickibersetzung durch die Origutaten und 6. Harmonisierung nach
deren Kommentaren. 7. Kognitives Debriefing mit Betvng der Empfehlungskriterien nach
inhaltlicher Verstandlichkeit und sprachlicher Qt# nach entsprechender Revision (8.)

erfolgte 9. die Finalisierung.

Ergebnisse.Die ISPOR-Richtlinien lieBen sich schlussig auf dé¢bersetzungsprozess des
STARD-Statements anwenden. Der Aufwand umfasstesopell 4 wissenschatftliche
Mitarbeiter und eine diplomierte Ubersetzerin, Hienulativ 177 Stunden an dem Projekt
beschaftigt waren. Die Debriefer bewerteten die t&mpngskriterien im Median (Min-Max)
mit den Schulnoten 1,00 (1,00-6,00) (inhaltlichersf&ndlichkeit) und 2,00 (1,00-5,00)
(sprachlicher Stil). Die Deutsche STARD-Version deivon den Originalautoren autorisiert.

Schlussfolgerung.Die ISPOR-Richtlinien erscheinen fur eine struidie Adapation von
definierten Kriterien zur Berichterstattung von @anergebnissen wie dem STARD-

Statement in andere Sprachen geeignet.
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