
Limitationen von ‚Big Data‘ 
 

Stefan Sauerland 
 
Ressortleiter Nichtmedikamentöse Verfahren 
Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 
Gesundheitswesen (IQWiG) 
Mail: stefan.sauerland@iqwig.de 

Tagung der Fakultät für Rechtswissenschaft 
Universität Hamburg, 26.01.2018 
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 Schlussfolgerungen 
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Große Erwartungen 

ASCO (American Society for Clinical Oncology):  
Big Data — The Transformation of Cancer Care  
 Share and analyze data on every patient with cancer 
 Draw insight from vast quantities of „real world“ data 
 Draw immediate practice changing conclusions  

from an immense body of observational data 

https://www.asco.org/about-asco/overview/asco-vision  
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Probleme in Deutschland 

 Daten werden analysiert, nur weil sie vorhanden sind. 
 Falsche Erwartungen, weil methodische Limitationen  

vergessen werden. 
 Viel Geld für Versorgungsforschung und  

wenig Geld für klinische Forschung. 

Bundesministerium für Bildung und Forschung (BMBF): Fachprogramm Medizintechnik (2016) 
https://www.bmbf.de/pub/Patientenversorgung.pdf  
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Dtsch Ärztebl 2017; 114(16): A-783 / B-662 / C-648 https://www.aerzteblatt.de/pdf.asp?id=188027  
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Beispiel Hüftendoprothetik:  
Große Effekte in Kohortenstudien (Register) 

 Kernfrage: Kann der beobachtete Effekt nicht mehr 
allein durch Bias erklärt werden? 
 Großer Unterschied, z.B. Relatives Risiko < 0.1 
 Hohe statistische Signifikanz, z.B. p < 0.01 

 Beispiel:  
Metall-auf-Metall- 
Hüftendoprothesen 

Glasziou PP, Chalmers I, Rawlins M, McCulloch P. When are randomised trials unnecessary? Picking signal from noise. BMJ 2007; 
334: 349-351.  Smith AJ, Dieppe P, Vernon K, et al.: Failure rates of stemmed metal-on-metal hip replacements: analysis of data from 
the National Joint Registry of England and Wales. Lancet 2012; 379: 1199-1204. 



Beispiel Telekardiologie: Medizinisches Konzept 

Telemonitoring mithilfe von aktiven kardialen Implantaten  

https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-
kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html  

ICD 

Regelmäßige Übermittlung von 
Implantat-Daten und weiteren 

Informationen 

Zentraler Server  
(ggf. analytische Algorithmen) 

Regelmäßige  
Information, ggf.  

Warnsignale 
Anpassung der 

Behandlung 

https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html


Beispiel Telekardiologie: Was sagen „Real-World Data“? 

Suche in PubMed (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed): "Telemedicine"[MeSH] AND ("Heart Failure"[MeSH] OR "Arrhythmias, Cardiac"[MeSH]) 
AND ("Registries"[MeSH] OR regist* OR database) 

Literatursuche ergibt 73 Treffer, davon 2 relevante Studien: 
 Kurek et al.: Impact of remote monitoring on long-term prognosis in heart 

failure patients in a real-world cohort: Results from all-comers COMMIT-HF 
trial. J Cardiovasc Electrophysiol 2017; 28(4): 425-431. 

 De Simone et al.: Remote monitoring improves outcome after ICD 
implantation: the clinical efficacy in the management of heart failure 
(EFFECT) study. Europace 2015; 17(8): 1267-75. 

 
Studie, Pat.-Zahl Statistische Methodik Ergebnis zu Gesamtmortalität 
Kurek et al., 2017;  
287 vs. 287 

Propensity Matching 
(14 Variablen) 

4,9% vs. 22,3% (nach 3 J.) 
HR= 0,24 (95%-KI 0,14 – 0,41) 

De Simone et al., 
2015; 499 vs. 488 

Multivariate Regression 
(7 Variablen) 

5% vs. 7% (nach 1 J.) 
HR= 0,61 (95%-KI 0,44 – 0,84) 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed


Beispiel Telekardiologie: Was sagen die RCTs? 

https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n16-02-telemonitoring-mithilfe-von-aktiven-
kardialen-implantierbaren-aggregaten-bei-ventrikulaeren-tachyarrhythmien-sowie-herzinsuffizienz.7436.html  

Daten aus 15 Studien mit gut 8000 randomisierten 
Patienten zeigen keinen Unterschied in der Mortalität. 
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Empirischer Vergleich von Routinedaten und RCTs 

Hemkens LG, Contopoulos-Ioannidis DG, Ioannidis JP. Agreement of treatment effects for mortality from routinely collected data and 
subsequent randomized trials: meta-epidemiological survey. BMJ 2016; 352: i493. 



Zwischenfazit aus den Beispielen 

Nicht randomisierte und randomisierte Studiendesigns 
weichen in ihren Ergebnissen deutlich voneinander ab. 
Auch die beste statistische Analysemethodik kann aus 
unsicheren Designs keine sicheren Ergebnisse „zaubern“. 
Der Einfluss von Störvariablen (Confoundern) ist ohne 
Randomisierung nicht beherrschbar. 



Zurück zu Big Data 

 Big Data als Behandlungskonzept 
(z.B. als „personalisierte Medizin“) 
 Benötigt Evaluation (wie jede Intervention)  

 Big Data als Forschungs-Ansatz 
 Methodisch unzureichend (für Nutzenbewertung) 
 Erzeugt Hypothesen, ohne sie zu beantworten 

 Big Data nur als Datenquelle 
 Unproblematisch, wenn valide erfasst 

. 



Verwenden von „Big Data“: 
Multiplizitätsproblem durch zu viel statistisches Testen 

Ioannidis J. Why Most Published Research Findings Are False. PLoS Medicine 2005; 2(8): e124. 
http://journals.plos.org/plosmedicine/article?id=10.1371/journal.pmed.0020124  

Anzahl 
Variablen 

 

Anzahl  
stat. Test 

 

Wahrscheinlichkeit 
mindestens eine  

„Signifikanz“ zu finden 
X N = X · (X-1) / 2 F = 1 – (1 – α)N 
2 1 5% 
10 45 90% 
20 190 99,99% 

http://journals.plos.org/plosmedicine/article?id=10.1371/journal.pmed.0020124


Verwenden von „Big Data“  
im Rahmen randomisiert kontrollierter Studien 

 Durchführung einer RCT + Datenerhebung  
anhand von Routine-/Registerdaten 

 Vorteile für die Datenerfassung: 
 Einfacher und billiger 
 Vollständiger 

Lauer MS, D'Agostino RB Sr. The randomized registry trial--the next disruptive technology in clinical research? N Engl J Med 2013; 369: 1579-81. 



Fazit 

 „Big Data“ sind mindestens genauso anfällig für 
Verzerrungen und Fehler wie konventionelle Daten. 

 Viele Daten (ver)führen zu vielen Analysen; 
viele Analysen führen zu vielen (falschen) Ergebnissen. 

 Die Sicherheit der Ergebnisse muss den möglichen 
Konsequenzen angemessen sein. 
 

Gute Informationen sind schwer zu bekommen. 

Noch schwerer ist es, mit ihnen etwas anzufangen. 
Sir Arthur Conan Doyle (1859-1930, britischer Arzt und Schriftsteller) 



Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 
(IQWiG) 

Am Mediapark 8 
D-50670 Cologne 
Germany 
 
Phone +49-221/3 56 85-359 
Fax +49-221/3 56 85-1 
 
stefan.sauerland@iqwig.de 
www.iqwig.de 
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