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AUS DEM DEUTSCHEN NETZWERK EVIDENZBASIERTE MEDIZIN

»Big data« in aller Munde

Warum die Auswertung riesiger Datenmengen kiinftig eine grof3ere Rolle spielen
konnte — aber nicht geeignet ist, klinische Studien zu ersetzen.

VON GABRIELE MEYER IM AUFTRAG DES DEUTSCHEN NETZWERKS EVIDENZBASIERTE MEDIZIN
(DNEBM - WWW.EBM-NETZWERK.DE)

Durch die Mess- und Speichermdglichkeiten entstehen
auch in der Medizin und Gesundheitsversorgung grofde
Datenmengen.,Big data“ sind zu grof3, zu komplex oder
andern sich in zu grofier Geschwindigkeit, um mit den
ublichen Methoden der Datenanalyse ausgewertet
werden zu konnen. Von ,Big data“ wird gesprochen,
wenn Datenmengen im Terabyte-Bereich (1 Terabyte =
1024 Gigabyte) untersucht werden (1).,Big data“ kdnnen
auch unstrukturiert, heterogen und unvollstandig sein
(2). Solch grofse Mengen an heterogenen Daten werden
von Krankenkassen tber die Versicherten erhoben und
im stationdren Bereich durch Untersuchungen wie
Rontgen, CT, MRT oder Blutuntersuchungen erzeugt und
in elektronischen Akten der Krankenhausinformations-
systeme mit arztlichen Berichten und Behandlungsver-
laufen archiviert. Prominent geworden ist das Projekt
,Google Flu Trends” (3) zur Vorhersage der Influen-
zaaktivitat auf Regionalebene durch Bestimmung der
Haufigkeit von Anfragen in der Suchmaschine Google.
Ublicherweise liegen solchen Vorhersagen aufwéndige

Datenerhebungen zugrunde, zum Beispiel durch die
US Centers for Disease Control and Prevention (1). Das
Google-Projekt galt als Vorzeigebeispiel fur ,Big data“.
Spétere Untersuchungen haben allerdings gezeigt (4),
dass es deutliche Abweichungen zwischen Vorhersa-
ge und Influenzageschehen gab. Verantwortlich sind
vermutlich Modifikationen des Suchmaschinenalgo-
rithmus zur Optimierung der priméren geschaftlichen
Nutzung, die dann die Influenzavorhersage als Sekun-
darnutzung in Mitleidenschaft gezogen hat (1).

Ist die ,Data-based Medicine” das Ende der Evidenz-
basierten Medizin (EbM), wie manche Apologeten mei-
nen? Was konnen ,Big data“ zum wissenschaftlichen
Erkenntnisgewinn in der Medizin und Gesundheitsver-
sorgung beitragen?

Grundsatzlich reprasentieren EbM und , Big data“
zwei vollkommen unterschiedliche Ansatze der Infor-
mationsgewinnung. Im Verstdndnis von EbM haben
Daten einen hohen Wert, wenn ihre Erhebung einem
vorab festgelegten methodischen Studienprotokoll
folgt, eine Hypothese zum Gegenstand des Untersu-
chungsziels pradefiniert wurde, qualitativ abgesicher-
te Studienmethoden benutzt wurden, das heif3t eine
sorgfaltige Fallzahlplanung getatigt wurde, geeignete
Mafinahmen der Vermeidung methodischer Verzer-
rungen (Bias) ergriffen wurden (bei Interventionsstu-
dien sind dies insbesondere: externe, randomisierte
Zuteilung zu den Studiengruppen, Verblindung der
Intervention und/oder der Erhebung der Erfolgspara-
meter, Analyse nach Intention-to-treat-Prinzip), ange-
messene biostatistische Methoden zur Uberpriifung
der Hypothese gewahlt wurden, die klinische Relevanz
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und Ubertragbarkeit (externe Validitat) sorgsam erwo-
gen wurde.

,Big data“ entspringt der Tradition der Datenverar-
beitung und ist datengetrieben anstatt hypothesen-
gesteuert.,Big data“-Methoden arbeiten sich an rohen
Beobachtungen ab und berticksichtigen kein kontex-
tuelles Wissen in der Datengenerierung. Mit Algorith-
men konnen Muster in den analysierten ,Big data“
identifiziert werden und Zusammenhange zwischen
Merkmalen dargestellt werden. Ahnlich wie beim Zu-
sammenhang zwischen Storchenflug und der Gebur-
tenhdufigkeit (5) kann es sich jedoch um die Koexistenz
von nicht voneinander abhangigen Merkmalen han-
deln - statt um einen echten Zusammenhang.

EbM hingegen schreibt der Kontrolle von Storgrofien
und methodisch bedingten Verzerrungen im Bemuhen
um die bestmogliche interne Validitat hochste Prioritat
zu. Das Ziel von klinischen Studien zum Nachweis von
Wirksamkeit und Sicherheit von Interventionen ist es,
Ursache-Wirkungs-Zusammenhange zu belegen, die
reproduzierbar sind.

,Big data“-Ansatze sind selten protokollgestutzt
und folgen dem Diktum:,Mehr Daten sind besser als
bessere Daten” (6).,Big data“ teilen nicht das Problem
klinischer Studien, eine angemessene Fallzahl zu gene-
rieren, denn es gibt keine Datenknappheit. Statistische

Signifikanz ist nicht das Problem von ,Big data“, denn
die grofien Datenmengen fuhren mit Leichtigkeit zu
statistisch signifikanten Ergebnissen zwischen identifi-
zierten Zusammenhéngen (7).

Zwar sind ,Big data“ nicht geeignet, sorgfaltig
geplante klinische Studien und Beobachtungsstudien
abzuldsen, doch haben ,Big data” moglicherweise in
Zukunft einen wichtigeren Stellenwert in der wissen-
schaftlichen Medizin. So zum Beispiel bei der Generie-
rung von Computeralgorithmen zur Vorhersage kriti-
scher Ereignisse wie einer Sepsis (8). Selbstverstdndlich
mussen solche Verfahren zur Vorhersage auch einer
Validierung unterzogen werden, mit dem ublichen
Standardverfahren verglichen werden und vor allem im
Hinblick auf patientenrelevante Ergebnisparameter
untersucht werden. Fur die Nutzer von wissenschaftli-
cher Literatur sind EbM-Kompetenzen unerlasslich, um
Ergebnisse aus den ,Big data“-Studien auf ihre Aussage-
kraft und Gultigkeit hin hinterfragen zu kénnen. l
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