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Häufige Schwächen bei Auswertungen von Beobachtungsdaten

 Estimand/Kontrast (z. B. Intention-to-treat) häufig unklar

 Analysen werden trotz fehlender Confounder durchgeführt 
(Confounding Bias)

 Unklare Beobachtungszeiträume (time-related Biases)

 Bias aufgrund von fehlenden Werten (Bias due to missing data)
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Oft selbst 
gemacht



Das Target-Trial-Konzept
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2-Schritte:
1. Formulierung der kausalen Fragestellung in Form des Protokolls einer hypothetischen (in der Praxis 

u.U. weder durchführbar noch ethisch vertretbar) randomisierten Studie (RCT).
2. Explizite Nachbildung der Komponenten dieses Protokolls anhand der Beobachtungsdaten.

⇒ Vermeidung von selbst 
gemachtem Bias

⇒ Objektivierte und transparente 
Einschätzung des Bias bzw. 
Notwendigkeit von 
Sensitivitätsanalysen für Residual 
Confounding



Confounding Bias
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Ausrichtung des Designs am Startzeitpunkt
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Ist Target-Trial-Emulation die Lösung?
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Protokoll und Registrierung
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With regard to the different p-hacking strategies, we found that even with a single strategy, 
false-positive rates can typically be raised to at least 30% from the typical 5% threshold with 
‘reasonable effort’, that is, without assuming that researchers automate data mining procedures



Protokoll und Registrierung
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Nur 4 von 150 Studien publizierts Protokoll



„Staging and Clean Room“ Konzept
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⇒ Transparenz und 
Replizierbarkeit der Analyse

⇒ Vermeidung von p-Hacking und 
Reporting Bias 

⇒ Vermeidung von „unnötigen“ 
d. h. sehr verzerrten Analysen



Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit 
im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Vielen Dank für 
Ihre Aufmerksamkeit!

Fragen und Anmerkungen:

Tim Mathes

Tim.Mathes@iqwig.de
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