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Ressort "Medizinische Biometrie" 

Wie konfirmatorisch ist HTA? 

−  Einführung − 
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Was ist konfirmatorisch? 

 "A confirmatory trial is an adequately controlled trial in 
which the hypotheses are stated in advance and 
evaluated." 

 "… confirmatory trials are necessary to provide firm 
evidence of efficacy or safety." 

 "... exploratory trials may sometimes require a more 
flexible approach … the choice of hypothesis may be data 
dependent." 
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Was ist mit Meta-Analysen? 

 "The experimental approach is based on the pre-
specification of the conditions of conduct of a trial …" 

 "Therefore, meta-analyses are always observational!" 
 "Consequently, the confidence we can place in results of 

meta-analyses cannot be the same as that we place in the 
results of controlled trials, …" 
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Was ist mit Meta-Analysen? 

Beobachtungs-
studien 

 

→  PARADOXON: 
 

Konfirmatorische 
Studie Meta-Analyse 
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Kommentare zur Nutzenbewertung 
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Was ist mit Meta-Analysen? 

Resümee: 
Unsere Fragestellung 
"Sind Meta-Analysen orientierend 
oder konfirmatorisch"  
bedarf weiterer Bearbeitung ! 



12.06.2015 Wie konfirmatorisch ist HTA? - Einführung 7 

Was ist mit Meta-Analysen? 
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Was ist mit Meta-Analysen? 

Methodological Guidelines for Systematic Reviews of RCTs: 

 Protocol development 
 Specify hypothesis testing … a priori … 

 … 
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Was ist mit Meta-Analysen? 

 "A systematic review attempts to collate all empirical 
evidence that fits pre-specified eligibility criteria … " 

 "It  uses explicit, systematic methods that are selected 
with a view to minimizing bias, thus providing more 
reliable findings from which conclusions can be 
drawn and decisions made …" 
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Stellenwert von HTA Reports 

 Auf Basis systematischer Übersichten WERDEN 
Entscheidungen getroffen 

 Starre Einteilung in 

konfirmatorisch 
(geeignet zur Hypothesenprüfung) 

ODER 
explorativ 

(geeignet zur Hypothesengenerierung) 

 ist im Rahmen von HTA nicht sinnvoll 
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Stellenwert von HTA Reports 

Vielmehr muss diskutiert werden: 

  "Wie konfirmatorisch ist HTA ?" 

  "Wie konfirmatorisch kann HTA sein ?" 

  "Wie konfirmatorisch sollte HTA sein ?" 
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