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Unbedingte exakte Tests, wie das CSZ Verfahren, werden als " the gold standard for testing 

association in 2×2 tables " [1] empfohlen, da sie einheitlich aussagekräftiger sind als der 

exakte Test nach Fisher [2,3,4]. Exakte Methoden sollten, entsprechend der Allgemeinen 

Methoden Version 4.0 vom Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 

[5], auch bei der Darstellung der Studienergebnisse in AMNOG-Nutzendossiers bevorzugt 

werden. 

 

Ein Hindernis für den breiten Einsatz des unbedingten exakten Tests ist die rechnerische 

Schwierigkeit bei der Berechnung der p-Werte[6,7,9]. Für Stichproben größer als 1000 

Beobachtungen ist derzeit keine SAS-basierte Lösung verfügbar. Dadurch entstammen in 

AMNOG-Dossiers von pharmazeutischen Unternehmen bzw. in IQWIG-Nutzenbewertungen 

die p-Werte bei kleinen Stichproben häufig aus unbedingten exakten Tests bzw. bei großen 

Stichproben aus exakten Fisher-Tests. 

 

Wir präsentieren eine Lösung zur effizienten Berechnung der p-Werte des unbedingten 

exakten Tests auch für Stichproben größer als 1000, basierend auf SAS-Makros und den 

Formeln aus Mehrotra et al., 2003 [8]. Die Verfügbarkeit unserer SAS-Makros ermöglicht die 

Anwendung unbedingter exakter Tests unabhängig von der Stichprobengröße und verbessert 

damit die Vergleichbarkeit der Testergebnisse innerhalb und zwischen AMNOG-Dossiers 

oder auch IQWIG-Nutzenbewertungen. 
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