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Diagnostische Tests 

Goldstandard (=Referenzstandard) 

▪ Der  Goldstandard  ist  das  Verfahren,  das  allgemein  als  die  beste  
Methode  für  den jeweiligen  Zweck  akzeptiert  ist,  und  an  dem  neue  
bzw.  alternative  Methoden gemessen  werden.  

▪ Bei  der  Beschreibung  der  Testeigenschaften  von  neuen 
diagnostischen  Verfahren  wird  die  neue  Maßnahme  an  der  
genauesten  und zuverlässigsten  zur  Verfügung  stehenden  Methode,  
dem  jeweiligen  Goldstandard, gemessen. 

https://docplayer.org/12381284-Arbeitsskript-seminar-evidenzbasierte-medizin.html



Klinische Diagnosestudien

Diagnostische Tests 

▪ Ein Test entscheidet anhand eines oder mehrerer Parameter, ob die 
teilnehmenden Testpersonen an einer bestimmten Krankheit erkrankt 
sind. 

▪ Ein positives Testergebnis bedeutet dabei, dass die Person laut Test 
krank ist. 

▪ Natürlich kann das Ergebnis eines solchen Tests auch fehlerhaft sein, 
sodass gesunde Personen fälschlicherweise als krank klassifiziert 
werden, während tatsächlich Kranke laut Testergebnis gesund sind. 

▪ Die Güte eines diagnostischen Tests kann danach beurteilt werden, wie 
hoch seine Sensitivität und seine Spezifizität sind.

https://www.osa.fu-berlin.de/bioinformatik/beispielaufgaben/diagnostischer-test/index.html



Diagnostische Kenngrößen: Testgütekriterien (I)

▪ Sensitivität
Anteil  der  Test-positiven  Personen  unter  allen  Erkrankten  einer  
Stichprobe,  d. h.  die  Wahrscheinlichkeit, mit einem diagnostischen Test 
die Kranken auch als krank zu identifizieren. 
Quelle: AG Glossar des DNEbM 

▪ Spezifität
Anteil  der  Test-negativen  Personen  unter  allen  Nicht-Erkrankten  
einer  Stichprobe,  d. h.  die Wahrscheinlichkeit,  mit  einem  
diagnostischen  Test  Nicht-Erkrankte  korrekt  zu  identifizieren.
Quelle: AG Glossar des DNEbM 



Diagnostische Kenngrößen: Testgütekriterien (II)

Prädiktive  Werte  

Positiver  prädiktiver  Wert  (PPV,   positive predictive  value)  
Die Wahrscheinlichkeit, dass eine Person bei einem positiven Testergebnis 
tatsächlich krank ist, wird als positiv prädiktiver Wert (positiver 
Vorhersagewert) bezeichnet. 

Negativer  prädiktiver  Wert (NPV, negativer predictive  value)  
Die Wahrscheinlichkeit, dass eine Person bei einem negativen Testergebnis 
tatsächlich gesund ist, wird als negativ prädiktiver Wert (negativer 
Vorhersagewert) bezeichnet. 

https://www.iqwig.de/download/Glossar_Version_1_0_zu_den_Allgemeinen_Methoden_Version_3_0.pdf  (Zugriff 
am 16.09.2011) 



Vierfeldertafel
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Fletscher&Fletscher 2007, S. 63 



Diagnostische Kenngrößen: Testgütekriterien (III)

▪ Sensitivität (= Risiko zu erkranken = positiv); 
Formel/Vierfeldertafel: a / (a + c) 
Akzeptabler Wert *1  = größer (>) 80%

▪ Spezifität (= kein Erkrankungsrisiko = negativ); 
Formel/Vierfeldertafel: d/(b + d);  
Akzeptabler Wert *1  = größer (>) 80%

▪ Prävalenz (Zahl d. Erkrankten/bestimmter Zeitpunkt); 
Formel/Vierfeldertafel: (a +c) / (a + b +c + d)

▪ Positiver Vorhersagewert (tatsächlich Erkrankte); 
Formel/Vierfeldertafel: a/(a +b)
Akzeptabler Wert *1  = größer (>) 80%

▪ Negativer Vorhersagewert (tatsächlich Gesunde); 
Formel/Vierfeldertafel: d / (c + d)
Akzeptabler Wert *1  = größer (>) 80%

▪
*1 = Behrens & Langer, 2004 



Wie überprüfen Sie die Haltbarkeit?

Sie nehmen am 10.04.2019 genau 1000 Milchtüten 

entgegen. Es ist Ihre Aufgabe sicherzustellen, 

dass dem Patienten keine saure Milch anzubieten

ist.

Universität Hamburg

Quelle Prof. Dr. Meyer



Haltbarkeitsdatum Milch

100 von den 1000 Milchtüten haben 

das Haltbarkeitsdatum vom 28.03.2019 

und sind wahrscheinlich sauer,

d.h. Sie haben ein positives Testergebnis.

Quelle Prof. Dr. Meyer



Haltbarkeitsdatum Milch

900 von den 1000 Milchtüten haben das 

Haltbarkeitsdatum 16. 04.2019 

und sind wahrscheinlich nicht sauer,  

d.h. Sie haben ein negatives Testergebnis.

Welche Möglichkeit haben Sie noch, zu überprüfen, 

ob die Milch wirklich sauer bzw. nicht sauer ist?

Quelle Prof. Dr. Meyer



Haltbarkeitsdatum versus Direktüberprüfung

Quelle Prof. Dr. Meyer



Haltbarkeitsdatum versus Direktüberprüfung

Quelle Prof. Dr. Meyer
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Haltbarkeitsdatum versus Direktüberprüfung 

Sensitivität (= mit Erkrankung = positiv)

a / (a + c) = ) (x 100) = ___%

Antwortsatz: ___% aller Milchtüten (n=100) mit abgelaufenen Datum waren sauer.

Spezifität (ohne Erkrankung = negativ)

d / (b + d) = (x 100) = ___% 

Antwortsatz: ___% aller Milchtüten (n=900) mit gültigen Datum waren nicht sauer.

Prävalenz (Zahl d. Erkrankten zu einem bestimmten Zeitpunkt)

(a +c) / (a + b +c + d) = (x 100) = ___%

Antwortsatz: ___% (n=100) aller untersuchten Milchtüten (n=1000) waren sauer.

Positiver Vorhersagewert (tatsächlich Erkrankte)

a / (a +b) = (x 100) = ___%

Antwortsatz: ___% der Milchtüten mit abgelaufenen Datum waren sauer.

Negativer Vorhersagewert (tatsächlich Gesunde) 

d / (c + d) = (x 100) = ___%

Antwortsatz ___%mit gültigen Datum waren nicht sauer.



Stuhltest & Darmkrebs

Quelle Prof. Dr. Meyer
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Stuhltest & Darmkrebs
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Stuhltest & Darmkrebs

Sensitivität (= mit Erkrankung = positiv)

a / (a + c) = ) (x 100) = ___%

Antwortsatz: ___% …

Spezifität  (ohne Erkrankung = negativ)

d / (b + d) = (x 100) = ___% 

Antwortsatz: ___% …

Prävalenz (Zahl d. Erkrankten zu einem bestimmten Zeitpunkt)

(a +c) / (a + b +c + d) = (x 100) = ___%

Antwortsatz: ___% … 

Positiver Vorhersagewert (tatsächlich Erkrankte)

a / (a +b) = (x 100) = ___%

Antwortsatz: ___% … 

Negativer Vorhersagewert (tatsächlich Gesunde) 

d / (c + d) = (x 100) = ___%

Antwortsatz ___% … 



Diagnostische Kenngrößen (IV)

ROC-Kurve (receiver-operating-characteristics curve) 

▪ Graphische Darstellung der Brauchbarkeit eines diagnostischen Tests 
mit kontinuierlichem oder ordinalem  Ergebnis  (z. B. Laborwert).  

▪ Aufgetragen  werden  Sensitivität  (Y-Achse) und  1  − Spezifität  (X-Achse)  
eines  diagnostischen  Tests,  so  dass  erkennbar  wird,  wie  beide 
Testgütekriterien sich wechselseitig beeinflussen. In der ROC-Kurve lässt 
sich die Testgüte für verschiedene  Cut-off-Wert  (Schwellenwerte)  
ablesen.  

▪ Die  Fläche  unterhalb  der  Kurve  („Area under curve“,  ROC  AUC)  kann  
als  globales  Maß  der  Testgüte berechnet  werden,  wobei  ein Wert 
von 1 einer perfekten Testgüte entspricht. Ein wertloser Test (z. B. Zufall) 
ergibt als ROC-Kurve eine Winkelhalbierende, so dass die AUC 0,5 
beträgt.  
Quelle: modifiziert nach http://www.medizin.uni-halle.de/pflegewissenschaft/media/Infos/Glossar.pdf



Diagnostische Kenngrößen (IV)

Cut-off-Wert 

▪ Wenn im klinischen oder im Forschungskontext Messwerte für eine 
Entscheidung herangezogen werden sollen, sind für die jeweilige Variable 
Bereiche mit unterschiedlicher Konsequenz zu definieren 
(Sensitivität/Spezifität). Dabei ist meist eine Unterscheidung von ‚normal‘ 
und ‚pathologisch‘ impliziert. 

▪ Bei  wissenschaftlichen Untersuchungen ist der Cut-off-Wert relevanter 
Größen zu Studienbeginn im Protokoll festzulegen. Nur so wird 
vermieden, dass die erhobenen Daten die Entscheidung über die 
Definition von Cut-off-Werten beeinflussen. Wird ein Cut-off-Wert 
opportunistisch erst während der Auswertung festgelegt, führt der Bias 
meist zur Überschätzung diagnostischer, kausaler oder therapeutischer 
Effekte. Quelle: AG Glossar des DNEbM



Bias Quellen in diagnostischen Genauigkeitsstudien

▪ Spektrumbias

▪ Verifikationsbias

▪ Krankheitsverlaufsbias

▪ Beobachterbias

Quelle: Beherens et al. 2016
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