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Evidenzpolizei –  
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    Systematic reviews (with meta-analysis) 

        RCTs 

       Controlled observational studies 

       Uncontrolled observational studies 

       Expert opinions 

Evidenzpyramide 



Systematische Reviews: Aufgaben 
§  verfügbare Evidenz auffinden / ordnen 
§  Studienqualität kritisch bewerten; Limitationen aufzeigen 
§  Unterschiede zwischen Studien erklären (Heterogenität)  

§  wenn möglich: Präzision / stat. Power der Effektschätzer 
erhöhen durch Meta-analyse 

 
è Durch Synthese Entscheidungsgrundlagen liefern 



   Garbage in – garbage out… 
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© James Yang paradigm magazine 2008 



Voraussetzung:  
wissenschaftliche Integrität, aber... 

§  Fälschen von Studiendaten 
§  Erfinden von Studiendaten 
§  Plagiat 

§  Sabotage / Manipulation 

Und was ist mit...? 
§  Fehlender Genehmigung durch Ethikkomission 
§  Fehlender Einwilligung durch Teilnehmer 
§  Fehlendes Offenlegen von Interessenkonflikten 

§  Fehlende prospektive Studienregisterierung 



  Erklärungsansätze  
für wiss. Fehlverhalten 

Quelle: DFG Ombudsman 



Und überhaupt... 
In der Durchführung:  
§ Mangelhafte Fallzahlplanung 
§  Fehlender Transparenz bei statistischen Analysen 

§  Fehlende Definition primärer / sekundärer Zielgrössen 
§  Unklare / fehlende Berücksichtigung von Bias-Quellen 
§  Unklare Studienziele / Fragestellungen 
 

Beim Publizieren:  
§  Selektion ganzer Studien (Publication bias)   
§  Selektion von Zielgrössen (Outcome reporting bias) 
§  Redundantes Publizieren (Duplikate) 



Chalmers Glasziou Lancet 2009 
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Roberts et al. BMJ 2015: Argumente 
§  Ineffizienz auch bei Erstellung von syst. Reviews :  
§ zu lang & kompliziert, daher oft nicht mehr aktuell   
§ verbrauchen Ressourcen, um kleine Studien zu finden, die nicht 

vertrauenswürdig sind 

 
Forderungen:  
§  nur noch prospektiv registrierte Studien einschliessen 
§  bei zweifelhafter Validität individuelle Studiendaten anfordern 
& statistische Kontrollen 

§  « required information size » angeben 



§ Frage: Wie gross muss ein Trial (oder mehrere in Meta-analyse) 
sein, um plausible Effektgrösse statistisch zu zeigen?  

§  « required information size » einer Meta-analyse berechnen & 
angegeben; evtl. « sequential analysis » wenn tatsächliche Anzahl 
Teilnehmer geringer ist 

§  Ziel: weniger falsch positive Schlussfolgerungen in syst. Reviews, 
deren eingeschlossene Studien (zu) klein sind 

(Bastian PLoS Med 2010: Teilnehmerzahl in Trials Median: 80) 

Roberts et al. BMJ 2015: Argumente (2) 



Cochrane: wesentliche Strukturen  

Review Groups 
(53) 

Fields 

(9) 

Consumer 
Network (1) 

Centres 

(14) 

Methods 
Groups (17) 

Steering group 
Central Editorial Unit 

Central Executive Team 

Branches 

(17) 



Oxman, Sackett, Chalmers, Prescott. J R Soc Med 2005 
 



Cochrane Methods Symposium  
Wien, September 2015 

Ian  
Roberts 
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Mit Kanonen auf Spatzen schiessen ? 



§  literaturbasierte Querschnittstudie & Befragung der Review-
Autoren (Antwortrate 72%) 

§  118 syst. Reviews aus 4 Journalen (Ann Int Med, BMJ, JAMA, 
Lancet) & Cochrane Library (Zufallsstichprobe) 

§  Alle in 2013 publiziert & in PubMed indexiert 
§  Kernfrage: Wie gehen Autoren mit 6 « Problemfeldern » in 
eingeschlossenen Studien um? 



Auswahl der syst. Reviews 



Wie oft werden „Problemfelder“  adressiert? 
1.  Suche nach nicht publizierten Studien & Tests zum Erkennen 

von Publikationsbias: 56 / 118 (47%) 

2.  Kontakt mit Autoren wegen nicht berichteter Outcomes & 
anderer Fragen: 73 (62%)  

3.  Redundante Publikationen untersuchen: 81 (69%) 
4.  Studienfinanzierung berichten: 27 (23%); Subgruppenanalyse 

nur in 6 

5.  Interessenkonflikte der Studienautoren: 5 (4%); kein Review 
mit Subgruppenanalyse 

6.  Genehmigung der Studien durch Ethikkommission: 3 (3%)   
 

Total:  11 (9%) Reviews untersuchten keines, 0 untersuchten 
 alle 6 Problemfelder, im Median 2.5 



Elia et al. 
BMJOpen 
2016 



Sonnenfinsternis 20. März 2015 



Vermutetes wissenschaftliches 
Fehlverhalten in eingeschlossenen Studien 

§  Total 7 (6%) Reviews mit möglichen Fällen 
§  2 berichten in Publikation, 5 auf Nachfrage bei Review-Autoren 
Davon: 

§  3 mit Vermutung auf gefälschte Daten, davon 1 wegen 
Unterschieden zwischen Publikation und FDA-Daten 

§  2 mit offensichtlich nicht berichteten Outcome-Daten 
§  1 mit Plagiaten 
§  1 nicht näher bezeichnet, aber Reviewer entschieden sich für 

Sensitivitätsanalysen (best / worst case)  
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Welche Rolle sollen systematische 
Review(er)s haben?  

§  Review-Autoren sollten sich noch mehr ihrer Sonderstellung 
bewusst sein; sie nutzen – nicht missbrauchen  

§  Wir brauchen klare Regeln, was im Verdachtsfall zu tun ist 
§  Kontakt mit: Autoren? Universitäten? Editoren? 

§  « Polizeimethoden » gefährden Vertrauen & Zusammenarbeit 
zwischen Review- und Studienautoren 

§  Statistische Methoden weiterentwickeln 
§  Einbezug von Daten aus Clinical Study Reports & Rohdaten   

§  Instrument « syst. Review » muss weiter verbessert werden 
§  Sensitivitätsanalysen, nicht Ausschluss a priori 



Auch hier: „more research is needed...“ 

§  Nur 6 Studien, davon 2 randomisierte, 4 beobachtende 
Vergleichsstudien 
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