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– Intellektueller Konflikt:   
2 ½ Jahrzehnte enge Verbundenheit mit Evidenz und 
Wissensgenerierung durch systematische Reviews 
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Transfer von Forschung in die Praxis 

Klinische Studien (randomisiert, kontrolliert, prospektiv) 

Epidemiologische Studien (prospektiv, retrospektiv, . . .) 

Systematische Reviews 

  
Health Technology  Klinische Leitlinien    Patienteninformation 
Assessment (HTA) 

 

              
             Strukturierte                                          Klinische     
Behandlungsprogramme (DMPs)         Behandlungspfade (GBAs) 

EB
M

 
global 

50 % 

lokal 



Big Data 



. . . lässt sich nur diskutieren  
      in Zusammenhang mit . . . .  

– Big Data 
 

– Digitalisierung 
 

– Personalisierte/individualisierte Medizin 
 

– Translation 
 

– Innovation 
 
und deren Definitionen  



Big Data:  
 
Die Revolution, die unser 
Leben verändern wird 
 
Von Kenneth Cukier und 
Viktor Mayer-Schönberger 

6. Nov. 2013 



Definition von Big Data 

– 3 V‘s   (neuerdings 4V: Veracity, Wahrhaftigkeit 
           5V: Value, Wert) 
– Datenmenge (Volume) 
– Geschwindigkeit (Velocity) 
– Unterschiedliche Beschaffenheit (Variety) 
  
Daten aus sozialen Netzwerken, Fotos, Videos,MP3-Dateien,  
      Blogs, Suchmaschinen, Tweets, Emails,  
      Internet-Telefonie, Musikstreaming oder Sensoren    
      „intelligenter Geräte“ 
 
„Vierter Produktionsfaktor“                                      Industrie 4.0 



6. Nov. 2013 



Beweis des Nutzens:  
durch permanente Wiederholung des Unbewiesenen 

So stützen erste Erfahrungen mit Big Data-Anwendungen auf 
medizinischem Gebiet die Vision einer nicht mehr reaktiven, 
sondern präventiven und personalisierten Medizin, die durch die 
genaue Kenntnis individueller Risikofaktoren, subjektiver 
Befindlichkeiten und möglicher Nebenwirkungen verabreichter 
Medikamente möglich werden würde. Nach Schätzungen des 
McKinsey Global Institute wären durch den Einsatz von Big Data 
allein im US-amerikanischen Gesundheitswesen Effizienz- und 
Qualitätssteigerungen im Wert von ca. 222 Mrd. € und für den 
gesamten öffentlichen Sektor in Europa von jährlich 250 Mrd. € 
möglich. Das Besondere bei Big Data-Analysen ist vor allem die 
neue Qualität der Ergebnisse aus der Kombination bisher nicht 
aufeinander bezogener Daten. 

(Ergebnis-)Qualität? Verbesserung klinischer Outcome? 



6. Nov. 2013 





Qualitätsfreier Hype: Die Mantras 

 
– Das Zeitalter der Kausalität ist vorüber, wir sind bereits im Zeitalter 

der Korrelation (= Kausalität aufgrund ausreichender Daten) 
 

– Jedes Problem lässt sich durch mehr Daten (leicht) lösen 
 

– Notwendig dafür ungehinderter freier Zugang zu allen Daten 
Deswegen: Verantwortlichkeit für Daten vom Besitzer zum Benutzer!  
 

– Aufgabe der Eckpfeiler von Wissenschaftlichkeit 
 

– Technik statt Inhalt 
 
 



Fundamentale Widersprüche 

 
– Big Data beansprucht, unstrukturierte Daten zu analysieren 

(Sehr große Kohortenstudien wie z. B. die deutsche nationale 
Kohorte sind nicht Big Data) - Methodik? 
 

– Big Data beansprucht die Verantwortung für die Nutzungsrechte 
aller Daten 
 

– Big Data kann Analysen nicht reproduzieren, da die reale Welt sich 
in jeder Sekunde verändert und nicht zurückgespult werden kann 
 

 
 

  



NZZ 11. Jan. 2015 

Chris Anderson  
16/2007 Wired Magazine: 
 
The End of Theory. The Data Deluge 
Makes the Scientific Method Obsolet 



Okt. 2015 

Deutsches Ärzteblatt, 15. April 2016 





Amazons Gesundheitsabteilung erprobt . . .  die Entdeckung einer neuen 
Welt – virtuelle Arztbesuche und wie sich medizinische Daten in großem 
Stil in der Cloud speichern und auswerten lassen. 
 
Healthcare Next nennt Microsoft . . .   
“. . . das Gesundheitssystem zu transformieren“, 

Der Spiegel 45/17 



Die Basis von Big Data: Mehr Daten löst alles! 
 



Sind mehr Daten besser? 



Big data = mehr Information? 

– We’re more fooled by noise than ever before, and it’s because of a 
nasty phenomenon called “big data.” With big data, researchers 
have brought cherry-picking to an industrial level.  
 

– Big data means anyone can find fake statistical relationships, since 
spurious rises to the surface. 
 

– In other words: Big data may mean more information, but it also 
means more false information. 

   
  Nassim Taleb      Prof. of risk engineering 
  The Black Swan: The Impact of the Highly Improbable 



Picking signal from noise: 
 
Noise wächst schneller als 
signal 





Picking signal from noise: Noise wächst schneller als Signal 



Einziger wissenschaftlicher Beweis: Anekdoten 



“Beweise“ für den Erfolg von Big Data: 
Anekdoten-Hoppen 

– Vorhersage von Grippe-Epidemien durch Google 
 

– Die Krebserkrankung von Steve Jobs 
 

– Wenige weitere anekdotische Beispiele aus der Medizin 
 

– Eine Fülle von Beispielen zu Vorhersage von Kaufverhalten 
(GAFAM=Google, Apple, Facebook, Amazon, Microsoft)  
 

– Unbewiesene (Werte-)Behauptungen, dass Big Data “das 
Leben besser macht“ 



Neue Methodik? 



Nature 30 April 2015 



Die Realisierung 



Jens Baas, TK,  
9. Feb. 2016 in SZ: 
 
 . . . , dass Daten von  
Fitness-Trackern künftig  
in der geplanten  
elektronischen 
Patientenakte  
gesammelt und von den  
Kassen verwaltet werden  
sollen. 

Dieses Feld dürften die Deutschen nicht den US-Internetkonzernen  
überlassen, sondern sie müssen ihre Daten selbst in der Hand behalten. 





100 Patienten 



DasVersprechen hört 
sich empathisch und hip 
zugleich an 



Transfer von Forschungsergebnissen in die Praxis 

Patienten / Gesunde 

Forschung / Studien / Daten 

Patienten / Gesunde 

Anwendung / Nutzen / Schaden (Kosten) 

Literaturbasierte 
Synthese  
(SR; Cochrane  
klassisch) 

Individual- 
Daten- 
basierte  
Synthese 
(IPD SR) 

Zugang zu 
Studiereports  
(von Zulassungs- 
behörden) 

Zugang zu 
Studiendaten  
(Daten der  
Zulassungs- 
behörden) 

Artificial 
Intelligence 

Data drilling 

Machine learning 

Big data 

Dr. Watson 

Knowledge 
Systems Deep learning system 



1980 2000 2020 

Künstliche Intelligenz 

Maschinelles Lernen 

Graphische Visualierung 

Neuronale Netze 

Data mining 

Digitalisierung 

Personalisierte Medizin 

Dr. Watson 

Cloud 

Data Warehouse 

Chaos-Theorie 

Knowledge Engineering 

Deep Learning Systems 

Expertensysteme 

Cloud-based Healthcare Data 



Dr. Watson: Versager? 



Alleinige Bewertung nach 
klinischen Outcomes und  
rigider Methodik! 



Der Motor: GAFAM = Google, Amazone, Facebook, Apple, Microsoft 



Bullshit Generator statt strenger Wissenschaftlichkeit 

– ein starkes Ansteigen falsch positiver Erkenntnisse (bullshit generator) 
wegen zunehmender Fehler beim “picking signal from noise“ 

 

– Richtigkeit der Ergebnisse?     “complete bollocks. Absolute nonsense.” 

 

– Entscheidungen unter Unsicherheit? Fehlerkultur? 

 

– Riesige Datenmengen erlauben Fehler mit höchster Präzision 

 

– Religiös anmutende Verehrung statt nüchterne Methodik 

 

– Weitere Beschädigung des Ansehens von Wissenschaft 

 

 

 

 

 

  



 
Subject of epidemiology 
is the investigation of  
causes of health related  
event 
 
Science of causation 
 
Scíence helps you to  
understand how our world 
is and how it works 
 
 



15. Juni 2017 



Ein Thema, das sich in seiner Brisanz für Menschen wie mich, die mit Mathematik,  
Statistik und Informatik nur  wenig am Hut haben, zunächst nur schwer erschließt 



– Weit verbreitet, Daten aus sozialen Medien als öffentlich zu 
interpretieren und auszuwerten 
 

– Bei Mehrheit wenig Bereitschaft bzw. Verweigerung, solche 
Studien Ethik-Kommissionen vorzulegen: EKs sind veraltet 
 

– Wechselspiel zwischen Universitäten und Firmen von 
Wissenschaftlern, um Daten zu kommerzialisieren 
 

Forbes 
Juni 2016 





Risiko der Methode “Big Data“ an keiner Stelle thematisiert! 
Risiko nur bzgl. der missbräuchlichen Nutzung der Daten!  





Wikipedia 2018 



Nutzen 



Nutzen 

Schaden Kosten 

Technikfolgenabschätzung (H)TA 



Orthodox 
 

– Definierte Fragestellung 
– Prospektiv 
– Protokollgestützt 
– Gute wissenschaftliche 

Praxis 
– Priorität für Qualität 
– Risk-of-Bias als Leitprinzip 
– Grundmodell:  

Inkrementeller Forschritt 
– Rigide Methodik 

 

Die Neue Welt 
 

– Ungeplant 
– Qualität? 
– Reproduzierbarkeit? 
– Minimale Modelle? 
– Signifikanz, klinische Relevanz? 

 
 

Grundmodell: 
disruptiv 

 

Postfaktische Wissenschaft 



Synthese von alt und neu?  
Qualität auf allen Stufen! 



NATURE REVIEWS |  
CLINICAL ONCOLOGY 2017 

Die Datengrundlage ist nicht so gut wie behauptet 
Technology Review 12/17 
Fokus Präzisionsmedizin 



Bewertung von Big Data Verfahren 

 
– Screening 

 
– Diagnose  

 
– Therapie 

 
– Prognose 

 
Bewertung bzgl. des klinischen 
Ergebnisses mit klassischen 
Methoden, nicht durch Anekdoten 
von Erfolgen 
 
Nutzennachweis vs. Risiken und 
unerwünschte Nebenwirkungen 





Fazit 

– Frontstellung der alten Qualitätswelt und der neuen Datenwelt 

 

– Mehr wissenschaftlich valide Methodik, nicht weniger, gegen Falsch 
Positive und die Renaissance von Surrogates (Ersatzparameter): 
Qualität! 
 

– Schnellere Bewertung, um das Potential zu fördern und die Irrwege zu 
beenden bzw. zu verhindern 

 

– Bewertungsmethoden anwenden, nicht abschaffen! 

 

– Informatik-Forschungsprojekt! Implementierung valider Verfahren? 

  



Mai 2013 
Englisch: Testing Treatments 
 
Als pdf und als html komplett 
auf  
de.testingtreatments.org 

– www.cochrane.de 
 

– www.cochrane.org 
 

– www.thecochranelibrary.com 
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