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Zu wenig 
aussagekräftige 

Daten



• Die Corona-Pandemie ist auch eine 
Missing-Data-Krise. 

• Viele schwere gesundheitspolitische 
Entscheidungen müssen auf der 
Grundlage unzulänglicher oder 
fehlender Daten getroffen werden.

• Die Wirksamkeit ergriffener 
Maßnahmen kann häufig nicht 
überprüft werden, weil notwendige 
informationstechnische 
Voraussetzungen fehlen.

Caliebe A, Antes G, Leverkus F, Krawczak M (2021) 
Dtsch Ärztebl 118: A501.

Pandemie als Datenkrise



Aussagekräftige Daten fehlen 
auf allen Ebenen!

• Epidemiologie

• Klinische Forschung 

• Versorgung 

https://www.wissenschaftsrat.de/download/2021/883
4-21.pdf?__blob=publicationFile&v=15

Pandemie als Datenkrise



Zwei 
Wissenschaftstheorien 

– ein Ziel



http://bostonreview.net/science-nature/jonathan-fuller-models-v-evidence

Modelle vs. Evidenz



Modelle

• Theoretisch
„simplified representations of
reality“

Neil Ferguson, Epidemiologe, Oxford

• Pragmatisch
„We know enough to act; indeed
there is an imperative to act
strongly and swifty.“

Marc Lipsitch, Epidemiologe, Harvard

• Hängt von vielen Parametern 
und Annahmen ab

Viola Priesemann, Physikerin 
MPI Göttingen



• Empirisch
Daten basiert
hochqualitative Daten
Randomisierung, Repräsentativität

• Kritisch
„Kein noch so ausgefeiltes 
statistisches oder theoretisches 
Modell kann eine unzureichende 
Datenlage kompensieren“

Caliebe A, Antes G, Leverkus F,   
Krawczak M (2021) 
Dtsch Ärztebl 118: A501

Gerd Antes, Medizinstatistiker 
Universität Freiburg

Evidenz



• „Epidemiology should be of two 
minds. It must combine theory 
with evidence and make use of 
diverse data while demanding 
data of increasingly higher 
quality.”

• „Models without evidence are 
blind, while evidence without 
models is inert.”

• „diverse range of experts”Jonathan Fuller, Philosoph 
University of Pittsburgh

Ein Ziel



Mehr gut 
geplante Studien



Confounder auf allen Ebenen!

Ein Außerachtlassen von Störgrößen „führt 
potenziell nicht nur zu Fehldeutungen, es kann 
auch die Aussagekraft von Daten ruinieren und 
den Blick auf zielgerichtete, effektive Maßnahmen 
gegen die Pandemie verstellen.“

Caliebe A, Antes G, Leverkus F, Krawczak M (2021) Dtsch Ärztebl 118: A501.

Beobachtungsstudien



Zahlreiche möglichen Störgrößen

• lokale Prävalenz von Infektionen

• lokale Prävalenz von symptomatischen 
Erkrankungen

• lokale Testintensität (PCR, Schnell)

• Testgrund

• Vergleichsgruppe

• zeitliche Dynamik 

• Alter

• Morbidität

• ….

Confounder



• Ad-hoc-Behandlungsstudien

• ohne Kontrollarm bzw
standardisierte Kontrollbehandlung

• zu geringe Fallzahl

• mangelhaftes Studiendesign

• unkoordinierte Planung

• konkurrierende
Rekrutierungsaktivitäten

„widersprüchliche Ergebnisse, die die
Verunsicherung der Bevölkerung eher
vermehrten als verringern.“
Caliebe A, Antes G, Leverkus F, Krawczak M (2021) Dtsch Ärztebl 118: A501.

Dtsch Ärzteblatt, April 2020

Studiendesign und Koordination



Raynaud et al. (2021) BMC Medical Research Methodology 21:1.

Stand 01.05.2020

High risk of bias



Dillman et al. (2020) Infect Drug Resist 13: 4577–4587.

• Stand 01.10.2020
1863 aktive RCTs
13% geschlossen

• 15 % Chloroquin

• sample size
Median 100 (IQR: 50, 308)

Dillman et al. (2021) Contemp Clin Trials 101: 106239.

RCTs



Digitalisierung 
und Datenschutz



Voraussetzungen (EU-DSGVO, Artikel 6)

Forschung mit medizinischen Versorgungsdaten ist verboten, außer
1. der Patienten/die Patientin hat informiert eingewilligt, oder
2. die Forschung steht in hinreichendem öffentlichen Interesse und wird durch 

ein Gesetz erlaubt.

Probleme

• Feststellung eines „öffentlichen Interesses“ 

• mangelnde Repräsentativität

• schwierige Verankerung in der klinischen Routine

• begrenztes inhaltliches Verständnis durch Patient*innen

angemessene Nutzen-Risiko-Abwägung

Sekundärdatennutung in der Forschung



1. Datenspende zeitlich und räumlich von 
medizinischer Behandlung entkoppeln

2. Einwilligung durch einfach 
auszuübendes Widerspruchsrecht 
ersetzen („Opt-out“) 

3. Entscheidung über durch 
unabhängige, rechtlich legitimierte 
Use-and-Access-Committees

4. bundeseinheitliche infrastrukturelle 
Voraussetzungen schaffen (z.B. 
Identitäts- und Statusmanagement, 
Treuhandstellen) 

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/
5_Publikationen/Ministerium/Berichte/Gutachten_Datenspende.pdf

Datenspende: ein „dritter Weg“?



Fazit



• kein erfolgreiches Krisenmanagement ohne Daten von hinreichender 
Qualität und Quantität

• Daten unterstützen Versachlichung der politischen Diskussion und 
Akzeptanz in der Bevölkerung

• Vorantreiben der Digitalisierung in Gesundheitswesen, öffentlicher 
Verwaltung und privatem Umfeld erforderlich

• Notwendigkeit des interdisziplinären Austauschs wissenschaftlicher 
Expertise und praktischer Erfahrung in vielen Bereichen

Lernen für die nächste Pandemie Gesundheitskrise



• einarmige Studien

• sehr kleine Studien

• mangelnde Erfassung von Confoundern

• Zeitdruck vs gut geplante Studien

• Eine verlässliche Datenbasis dient der evidenz-basierten Diskussion über 
politische Maßnahmen, Behandlungsmöglichkeiten, Impfstoffe

• Wir in der Ethikkommission können mit dazu beitragen, dass eine solche 
verlässliche Datenbasis erzeugt wird.

Herausforderungen für Ethikkommissionen



Danke für Ihr Interesse


