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Mit Vollgas in die Digitalisierung ï wie kriegen wir die Kurve? 
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Interessenkonflikte 

 

Bis 31. Okt. 2018  

 

 

ï 50% Cochrane Deutschland Stiftung (steuerfinanziert)  

 

ï 50% Inst. für Evidenz in der Medizin, Universitätsklinikum Freiburg 

 

ï Nichtmonetärer Konflikt:   

2 ½ Jahrzehnte enge Verbundenheit mit Evidenz und 

Systematischen Reviews 

 

 



Inhalt 

ï Kurzer Rückblick auf die klassische Welt  

Etablierte Qualitätskriterien für Information aus Studien 

 

ï Digitalisierung, Big Data, KI: Definitionen und Begriffsklärungen 

 

ï Nutzen, Risiken, Kosten?  

 

ï Erkenntnistheoretische Klippen 

 

ï Die gegenwärtige Realität von Digitalisierung / Big Data / KI /  . . . . 

 

 

 

 

 



Neumann 

Information von ähnlichen 

Menschen mit gleicher 

Diagnostik oder Therapie 

Studien ï Studien - Studien 



Der Weg zur ñWahrheitñ 

Counterfactual thinking: What would happen if . . . 

 

 

Entscheidungsregeln für Individuen basieren auf 

Wahrscheinlichkeiten aus dem Vergleich von Gruppen 

 

 

The curse of dimensionality 

(Richard Bellman 1957) 

Der Fluch der Dimensionalität ist  

eine ernst zu nehmende Hürde  

bei Maschinellen Lern-Problemen 

             (Wikipedia) 

2013 



Transfer von Forschung in die Praxis 

Forschung / Daten / Studien 
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Å Behandelnde Ärzte 

Å Gesundheitsbehörden, Krankenkassen, Institutionen 
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1935 Randomisierung 

1968 McMaster Universität, Kanada 

1971 Buch von Archie Cochrane 

1992 Oxford: Cochrane Collaboration 

1998 Freiburg: Cochrane Deutschland 

2017 Cochrane Deutschland Stiftung 



ĂAlleñ Studien (>60000/Jahr)? 

Nicht publiziert Nicht  

gefunden 
gefunden 

? 

Qualität? 

laufend 

50 % 30000/Jahr 



Example 

Thrombolyse nach  

akutem Herzinfarkt

          NEJM 1992 

Forest Plot 

Body of 

Evidence 



 

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) 
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Oberstes Ziel: Qualität 

 

ï Definierte Fragestellung 

ï Prospektiv 

ï Protokollgestützt 

ï Gute wissenschaftliche 

Praxis; Ethik 

ï Qualität 

ï Leitmotiv: Risk-of-Bias 

ï Rigide Methodik 

ï Wiederholbarkeit 

ï Transparenz, Data Sharing 

ï Krise der Wissenschaft 

 

ï Grundmodell:  

Inkrementeller Forschritt 

 

 



Methodenwelten 

I. Vergleichende Studien 

 

II. Real World Data (RWD) 

 

III. Big Data (RWD XXL) 

ïRigide Methodik 

 

ïWeiche Methodik  

 

ïMethodenfreie Zone 

 

 

Video (59:30 min)  

https://cast.itunes.uni-muenchen.de/ 

clips/0U9YuGalbb/vod/high_quality.mp4 

Centre for Advanced 

Studies (CAS)  

LMU München  



Methodenwelten 

I. Vergleichende Studien 

 

II. Real World Data (RWD) 

 

III. Big Data (RWD XXL) 

 

IV. Fake News/Fake Science 

ïRigide Methodik 

 

ïWeiche Methodik  

 

ïMethodenfreie Zone 

ÅGlauben 

Verschwörungstheorien 

Interessenkonflikte 

ÅVorsätzlich böswillig:  

z. B. Social Media Bots 

 

 



Fehlentwicklung ï möglich durch Digitalisierung: 

 

Missbrauch von Open Access  

durch  Räuberzeitschriften  



Früher: Der Arme kann nicht lesen 

Heute: Der Arme kann nicht schreiben 



   + 

WDR 

SZ 

Berichte in Medien: Internetsuche ñ5000 deutsche Wissenschaftlerñ 



3 April 2019 



4 April 2019 



11. Juli 2019 



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) 



Wissen aus ñeinfacherenñ Quellen? 



Beobachtungsstudien ñausreichendñ? 

 

Real world data? 



Deutsches Ärzteblatt, April 2017 



Die Messlatte:  

 

Risk-of-bias (RoB)  



http://www.cebm.net 

Level der Evidenz 

Level der 

Evidenz 

I 

II 

III 

IV 

V 

Systematische Übersichtsarbeiten 

(Reviews) 

Random.-kontrollierte Studien 

Kohortenstudien 

Fall-Kontroll-Studien 

Fall-Serien 

Experten 



http://www.cebm.net 
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Kohortenstudien 

Fall-Kontroll-Studien 

Fall-Serien 

Experten 

B
ia

s
 



Wichtig für Real-World-Data / ñunter Alltagsbedingungenñ ! 



Neu ï Die Lösung aller Probleme: 

 

Digitalisierung . . .  



. . . lässt sich nur diskutieren  

      in Zusammenhang mit . . . .  

ï Künstliche Intelligenz        

 

ï Big Data 

 

ï Vernetzung 

 

ï Maschinenlernen, neuronale Netze, Deep Learning 

 

ï Personalisierte/individualisierte/Präzisions-Medizin 

 

ï Translation  

 

ï Innovation 

D
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-        künstliche Dummheit 



Big Data 



Big Data:  

 

Die Revolution, die unser 

Leben verändern wird 

 

Von Kenneth Cukier und 

Viktor Mayer-Schönberger 

März 2013 



NZZ 11. Jan. 2015 

Chris Anderson  

January 2008 Wired Magazine: 

 

The End of Theory. The Data Deluge 

Makes the Scientific Method Obsolete 

 

Das Ende der Theorie. Die Datensintflut 

macht die wissenschaftliche Methode  

hinfällig, überholt. 



Definition von Big Data 

ï 3 Vós   (neuerdings 5V: Veracity, Wahrhaftigkeit) 

                                                     Value 

 

ï Datenmenge (Volume) 

ï Geschwindigkeit (Velocity) 

ï Unterschiedliche Beschaffenheit (Variety) 

  

Daten aus sozialen Netzwerken, Fotos, Videos, MP3-Dateien,  

      Blogs, Suchmaschinen, Tweets, Emails,  

      Internet-Telefonie, Musikstreaming oder Sensoren    

      Ăintelligenter Geräteñ 

 

ĂVierter Produktionsfaktorñ 



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. ú und für den 

gesamten öffentlichen Sektor in Europa von jährlich 250 Mrd. ú 

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 

 

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

der Korrelation (= Kausalität aufgrund ausreichender Daten) 

 

ï Jedes Problem lässt sich durch mehr Daten (leicht) lösen: n = all ! 

 

ï Notwendig dafür ungehinderter freier Zugang zu allen Daten 

Deswegen: Verantwortlichkeit für Daten vom Besitzer zum Benutzer!  

 

ï Aufgabe der Eckpfeiler von Wissenschaftlichkeit 

 

ï Technik statt Inhalt (IT ï Surrogates statt klinischer Outcomes) 

 

 



Fundamentale offene Fragen und Widersprüche 

 

ï Big Data beansprucht und  verspricht, unstrukturierte Daten zu 

analysieren.  

(Sehr große Kohortenstudien wie z. B. die deutsche nationale 

Kohorte sind nicht Big Data) 

 

 

ï Big Data kann Analysen nicht reproduzieren, da die reale Welt sich 

in jeder Sekunde verändert und aufgrund von Datenmenge und 

Technik nicht zurückgespult werden kann. 

(Reproduzierbarkeitskrise der Wissenschaft?) 

 

 

 

  



Einzige wissenschaftliche Beweise:  

Anekdoten  

(neben Schach, Go, Pokern, Jeopardy) 



ñBeweiseñ f¿r den Erfolg von Big Data 

ï Vorhersage von Grippe-Epidemien durch Google 

 

ï Die Krebserkrankung von Steve Jobs 

 

ï Weitere anekdotische Belege aus der Medizin 

 

ï Eine Fülle von Beispielen zu Vorhersage von Kaufverhalten 

(GAFAM=Google, Apple, Facebook, Amazon, Microsoft) + IBM  

 

ï Unbewiesene Behauptungen:  

Big Data ñmacht das Leben besserñ 



Okt. 2015 

Deutsches Ärzteblatt, 15. April 2016 

Die Datengrundlage ist längst nicht so 

gut wie behaupt (Präzisionsmedizin) 

Technology Review Dezember 2017 

 

Die Medizin im Datenrausch 

Frankfurter Allgemeine Zeitung 2. Jan. 

2018 

 

Der große Irrtum, SZ 6. April 2018 



Die Basis von Big Data: Mehr Daten lösen alles! 

 



Sind mehr Daten besser? 



Nature Reviews  

Clinical Oncology, 

15, pages341ï342 (2018) 



Picking signal from noise: 

 

Rauschen (Noise) wächst  

schneller als Signal 

 

Mehr Heu, nicht mehr Nadeln 

Nassim Taleb       

Prof. of risk engineering, New York 





Komplexe Systeme sind komplex: 

Automatisierte Erkenntnis? 

 

Es drohen 

 

ï ein starkes Ansteigen falsch positiver Erkenntnisse 

 

(bullshit generator) 

 

wegen zunehmender Fehler beim ñpicking signal from noiseñ 

 

ï Weitere Beschädigung des Ansehens von Wissenschaft 

 

 

 

 

 

  



Januar 2019 



Die Treiber:  

Naivität, Inkompetenz, Interessenkonflikte 

 



Nature 30 April 2015 



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. 



Nutzen 



Nutzen 

Schaden Kosten 

Technikfolgenabschätzung (H)TA 



Abschied von Qualität in der Wissenschaft? 



Orthodox 

 

ï Definierte Fragestellung 

ï Prospektiv 

ï Protokollgestützt 

ï Gute wissenschaftliche 

Praxis; Ethik 

ï Qualität 

ï Leitmotiv: Risk-of-Bias 

ï Rigide Methodik 

ï Wiederholbarkeit 

ï Transparenz, Data Sharing 

ï Krise der Wissenschaft 

 

ï Grundmodell:  

Inkrementeller Forschritt 

 

 

Die Neue Welt 

 

ï Ungeplant! Ethik?  

ï (Ergebnis-)Qualität? Fehler? 

ï Reproduzierbarkeit? 

ï Prinzipien der Modellbildung? 

ï Signifikanz, klinische Relevanz? 

ï Aussagen unter Unsicherheit? 

ï Intransparent! 

ï Klinischer Outcome? 

ï Renaissance von Surrogates 

ï Religiöse Verehrung von Daten 

 

 

Grundmodell: 

disruptiv 

SPRUNGINNOVATION 

 



Orthodox 

 

ï Definierte Fragestellung 

ï Prospektiv 

ï Protokollgestützt 

ï Gute wissenschaftliche 

Praxis; Ethik 

ï Qualität 

ï Leitmotiv: Risk-of-Bias 

ï Rigide Methodik 

ï Wiederholbarkeit 

ï Transparenz, Data Sharing 

ï Krise der Wissenschaft 

 

ï Grundmodell:  

Inkrementeller Forschritt 

 

 

Die Neue Welt 

 

ï Ungeplant! Ethik?  

ï (Ergebnis-)Qualität? Fehler? 

ï Reproduzierbarkeit? 

ï Prinzipien der Modellbildung? 

ï Signifikanz, klinische Relevanz? 

ï Aussagen unter Unsicherheit? 

ï Intransparent! 

ï Klinischer Outcome? 

ï Renaissance von Surrogates 

ï Religiöse Verehrung von Daten 

 

 

Grundmodell: 

disruptiv 

SPRUNGINNOVATION 

 



Amazons Gesundheitsabteilung erprobt . . .  die Entdeckung einer neuen 

Welt ï virtuelle Arztbesuche und wie sich medizinische Daten in großem 

Stil in der Cloud speichern und auswerten lassen. 

 

Healthcare Next nennt Microsoft . . .   

ñ. . . das Gesundheitssystem zu transformierenñ, 

Der Spiegel 45/17 

2015 



11. Juni 2018 im ARD-Morgenmagazin: 

Volocopter einführungsreif 

800 $ / Stunde 



KI in Deutschland und global:  

Ist KI intelligent? 



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 







 KI aktuell 



Die Allianz:  

GAFAM = Google, Amazone,  

Facebook, Apple, Microsoft 

+ IBM 

 Februar 2017 



 4. Aug. 2018 



3 April 2019 

2. April 2019 

ñimpressive body of AI research 

not quite reaching the point of 

clinical relevance.ò 

ñKohn (a former IBM medical 

scientist) said that heôs waiting 

to see IBMôs marketing division 

back their claims up with peer-

reviewed scientific research 

that AI, whether or not its even 

Watson, benefits doctors. 

5. Feb. 2017 



 Koalition pro Big Data gegen Datensicherheit? 





Risiko der Methode ñBig Datañ an keiner Stelle thematisiert! 

Risiko nur bzgl. der missbräuchlichen Nutzung der Daten!  








