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VERZEICHNIS DER VERWENDETEN ABKÜRZUNGEN

BMI Body-Mass-Index

CI Konfidenzintervall

CMA Chlormadinonacetat

CPA Cyproteronacetat

FAM Arzneistoffe der Cyproteronacetat-Familie: Cyproteronacetat,

Chlormadinonacetat, Medroxyprogesteronacetat

HCC Hepatozelluläres Karzinom

ICC Intraklassenkorrelationskoeffizient

ICCsqrt Intraklassenkorrelationskoeffizient der durch Ziehen der

Quadratwurzel transformierten Werte

MILTS Multizentrische internationale Leber-Tumor-Studie

MPA Medroxyprogesteronacetat

n Anzahl

NT Nichtteilnehmer

OC Orale Kontrazeptiva

OR Odds Ratio

r Pearson Korrelationskoeffizient

R Spearman Korrelationskoeffizient

SD Standardabweichung

T Teilnehmer

ZEG Zentrum für Epidemiologie und Gesundheitsforschung



97

5 ZUSAMMENFASSUNG

Bei der Durchführung von Fall-Kontroll-Studien wird seit langem das Probandeninterview zur

Erfassung einer möglichen Exposition herangezogen. Insbesondere bei lange zurückliegender

Exposition kann eine Verzerrung der Erinnerung allerdings nicht ausgeschlossen werden.

Außerdem haben Studien zur Validierung dieser Angaben gezeigt, daß die Qualität der

Interviewdaten auch von der Art der Exposition und Durchführung des Interviews abhängt.

Die bisher durchgeführten Validierungsstudien über Interviewdaten zur Nutzung oraler

Kontrazeptiva lassen annehmen, daß die Erinnerung für die Risikoschätzung hinsichtlich der

Jemals-Nutzung und der Dauer der Nutzung oraler Kontrazeptiva im Rahmen einer Fall-

Kontroll-Studie ausreichend gut ist. Für das Gebiet der Bundesrepublik Deutschland lagen

bisher noch keine solche Validierungsdaten vor.

Die vorliegende Studie sollte zur Einschätzung der Qualität der Daten dienen, die im Rahmen

der multizentrischen Lebertumor-Studie (MILTS) durch ein standardisiertes Probanden-

interview zur Nutzung oraler Kontrazeptiva für den deutschen Raum erhoben worden sind. Im

besonderen sollte auch untersucht werden, ob eine zu Beginn des MILTS-Projektes

stattgehabte ausführliche Berichterstattung in den Massenmedien über eine potentielle

leberkrebserzeugende Wirkung von Cyproteronacetat Einfluß auf die Erinnerung der

Probandin hinsichtlich der Einnahme dieser Medikamente hatte. Die Validierung der

Interviewangaben zur Nutzung oraler Kontrazeptiva erfolgte nur für Frauen aus dem

deutschen Raum, die angaben, jemals orale Kontrazeptiva genutzt zu haben, und zwar anhand

der Daten aus der Krankenakte des orale Kontrazeptiva verschreibenden Arztes.

Die vorgestellten Ergebnisse lassen annehmen, daß auch die Frauen in Deutschland die

lebenslange Einnahme oraler Kontrazeptiva für die Risikoeinschätzung eines seltenen

Ereignisses, wie zum Beispiel dem Leberkarzinom, im Rahmen von Fall-Kontroll-Studien

ausreichend gut erinnern. Sowohl die Übereinstimmung zur Jemals-Nutzung in den

validierten Zeitabschnitten als auch die Übereinstimmung zur Dauer der Nutzung oraler

Kontrazeptiva waren gut. Eine unterschiedliche Erinnerung für Fälle und Kontrollen war nicht

zu erkennen. Weniger gut war die Übereinstimmung hinsichtlich der genutzten Marken, das

galt besonders für Stellvertreter.
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Obwohl die Zahl der Jemals-Nutzerinnen von Cyproteronacetat nur sehr gering war, zeigten

die Ergebnisse kein Grund zu der Annahme, daß eine verzerrte Erinnerung der Einnahme

cyproteronacetathaltiger oraler Kontrazeptiva zu einer Unterschätzung des Risikos für

Leberkrebs in der multizentrischen Lebertumor-Studie geführt haben könnte. Es gibt dagegen

Hinweise, daß die Bereitschaft, an der Validierungsstudie teilzunehmen, durch die

Medienberichte positiv beeinflußt worden ist. Im Hinblick auf die Hauptstudie hätte dies eher

zu einer Überschätzung des Risikos beigetragen.

Als problematisch erwies sich bei der vorliegenden Studie die lebenslange lückenlose

Dokumentation der Verschreibung oraler Kontrazeptiva durch die Krankenakte, insbesondere

bei älteren Probandinnen.

Insgesamt erwies sich die vorgestellte Validierungsstudie bei der Realisierung als sehr zeit-

und damit kostenintensiv. Die Struktur der Krankenaktenverwahrung sowie die Datenschutz-

verordnung in Deutschland machen die Ausführung einer Validierung mit dem vorliegenden

Studiendesign außerordentlich schwierig. Dennoch scheint die Durchführung so einer

Validierung aufgrund der wichtigen Hinweise zur Beurteilung der Ergebnisse der Hauptstudie

gerechtfertigt.

Generell kann jedoch bei der in Deutschland beobachteten speziellen Situation der ärztlichen

Versorgung, der Dokumentation und des Datenschutzes die Durchführung von Validierungs-

studien zur lebenslangen Arzneimittelanamnese am Standard der ärztlich dokumentierten

Verordnung nur dann empfohlen werden, wenn eine sehr bedeutende Fragestellung vorliegt.

Für eine routinemäßige Validierung ist die deutsche Situation ungeeignet. Die Validierung

wird immer nur für lückenhafte Zeiträume möglich und mit hohen Kosten verbunden sein.
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