
"Real Biased" Data? Ein Vergleich von "Real World" Daten und RCTs in 

der Telekardiologie

Lisa Schell, Anke Schulz, Konstanze Angelescu, 

Dominik Glinz, Marco Knelangen, Stefan Sauerland



Hintergrund
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Hintergrund

 Was ist mit Telekardiologie gemeint? 
aktive kardiale Aggregate

 ICD

 CRT

 Telekardiologie: große Registerstudien verfügbar

 „real world data“ genauso valide wie 

randomisiert kontrollierte Studien (RCTs)? 

 Vergleich: 

Mortalität in nicht randomisierten Studien (NRS) mit Metaanalyse aus RCTs
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Implantierbarer Kardioverter-Defibrillator 
(ICD)

CRT: Kardiale Resynchronisationstherapie; ICD: Implantierbarer Kardioverter-Defibrillator



Methoden

 Wir suchten nach NRS ..

 … die für Confounder adjustierten

 … mit einer parallelen Kontrollgruppe

 … mit mindestens 100 Patientinnen und Patienten pro Studienarm und 

 ... die nach 2007 publiziert wurden
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Ergebnisse NRS (I)
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 Alle NRS: Mortalität statistisch signifikant reduziert

… und wie sieht es 
bei den RCTs aus? 



Ergebnisse NRS (I)
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 Alle NRS: Mortalität statistisch signifikant reduziert

… und wie sieht es 
bei den RCTs aus? 

• 16 RCTs (9.964 
Patientinnen und Patienten)



Ergebnisse NRS (I)
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 Alle NRS: Mortalität statistisch signifikant reduziert

… und wie sieht es 
bei den RCTs aus? 

• 16 RCTs (9,964 
Patientinnen und Patienten)



Ergebnisse NRS (II)
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• 4 Variablen (Alter, Geschlecht, 
Gerätetyp, Jahr der Implantation)

Cox proportional hazard model

• > 14 Variablen

 Vergleichbare Ergebnisse mit Adjustierung für Krankheitsmerkmale und ohne

• 3 Variablen (Alter, Geschlecht, 
sozioökonomischer Status)

• 14 Variablen

• 12 Variablen (Propensity score matching)

• 5 Variablen



Diskussion und Fazit 

 Große Abweichung der NRS- von den RCT-Ergebnissen: 

 Bias durch Confounding ist in NRS wahrscheinlich.

 Wahrscheinlichste Erklärungen sind hier starker Selektions- und Attrition-Bias.

 Auch eine aufwändige Adjustierung kann residuelles Confounding nicht ausschließen.

 Limitation: Es wurde nur ein einzelnes, selbst gewähltes Beispiel analysiert.

 Fazit: Register-basierte Beobachtungsstudien liefern keine validen Daten für

Nutzenbewertungen und sollten daher primär für andere Zwecke genutzt werden.
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