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Was sind Fragen, mit denen ich mich beschäftige

Ist ein erweitertes Entlassmanagement für Kinder mit chronischen Schmerzen wirklich
hilfreich?
Kann ein neues Berufsbildungsprogramm Jugendliche bei der Jobsuche unterstützen?
Sind Maßnahmen der Extremismusprävention wirksam?
Funktioniert eine Präventionskampagne für kritischen Alkoholkonsum bei Jugendlichen?
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Vortrag Heute

1 Daten allein machen nicht glücklich: Probleme mit reinen Beobachtungsdaten
2 Dices (Experimente und kontrolliert randomisierten Studien)
3 n=1 Experimente
4 Stepped-wedge Designs
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Beispiel 1:Hydroxychloroquine
(HCQ) bei Corona?

Bekannte Patienten berichten
von positiven Outcomes.
Beobachtungsstudien Studien,
zeigten, dass HCQ bei Patienten
mit positiven Outomes (z.B.
Überleben) assoziiert sind.

Abbildung 1: Trump post Covid
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Was sagt die Forschung?

Metaanalysen von Beobachtungsstudien (Castelnuovo et al., 2021) zeigen einen
signifikanten Vorteil für HCQ bei Corona.
Metaanalysen von RCTs (Castelnuovo et al., 2021) zeigen einen nicht-signifikanten
Nachteil für HCQ bei Corona.

Welche Verzerrungen führen zu dieser Diskrepanz? (Tleyjeh et al., 2021)

Treatment Selection Bias: Es erhalten nur die HCQ, denen man noch eine Chance
zuspricht und die ggf. auch sonst gut behandelt werden.
Survival Bias: Patienten, die nach der Aufnahme und vor dem Treatment sterben, werden
nicht berücksichtigt.
. . . oder einer der Dutzenden anderer Biases (Sackett, 1979).

5/26



Intro Daten allein machen nicht glücklich Dices Stepped-Wedge Designs n=1 Experiments Fin

Beispiel 2: Serotonin bei Depressio-
nen?

1975: Zulassung von Prozac
(SSRI) zur Behandlung von
Depressionen
2022: Studie bringt nachweise,
dass Patienten tatsächlich
Auffälligkeiten im (Erritzoe et
al., 2022) Abbildung 2: Bsip Sa/Alamy
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Ursachen vs. Lösungen
Die Variablen, die besonders gut
etwas vorhersagen sind nicht die,
die wir leicht verändern können,
wollen, oder dürfen.
Oft müssen extrem viele
Zusatzannahmen getroffen
werden, um aus Ursachen
Lösungen abzuleiten.
Viele Variablen
(Therapieintensität,
Gesprächstechniken), die einen
immens großen Einfluss auf die
Effektivität haben, haben nichts
mit den Ursachen zu tun.

Beispielbefunde
Mädchen werden öfter Opfer von
Cyberbullying.
Kinder mit
Migrationshintergrund haben
eine schlechtere Prognose nach
Entlassung.
Einkommen der Eltern limitiert
den Zugang zu medizinischer
Versorgung.
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Far better an approximate answer to the right question, which is often vague, than the
exact answer to the wrong question, which can always be made precise.
John W. Tukey
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Beispiel 3: Amazon’s Algoritmus
(Dastin, 2018)

2014: Kommen Techniker bei
Amazon auf Idee
Bewerbungsunterlagen
automatisch zu bewerten (1-5
Sterne).
Bewerbungen der letzten 10
Jahre als Grundlage explizite
Geschlechtsinfos werden
gelöscht.
Dennoch gibt es weniger Punkte
für weibliche Bewerber.

Abbildung 3: hanse / unsplash
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Gesetzmäßigkeiten in sozialen Sys-
temen

Oft entstehen Daten nur aus
bestimmten Praktiken und
Regelungen .
Gerade in sozialen Systemen
muss man sich klar sein, dass die
entdeckten Gesetzmäßigkeiten
sozial konstruiert sind.
Gelegentlich wollen wir das auch
ändern.

Abbildung 4: (Jürges & Köberlein, 2015)
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Zwischenfazit:
Wenn wir an Veränderung interessiert sind, reichen Daten alleine oft nicht aus

Viele Biases verzerren die Ergebnisse
Fokussieren nicht auf interventionsrelevante Variablen
Gesetzmäßigkeiten in sozialen Systemen
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Echte Experimente (aka
kontrolliert-randomisierte Stu-
dien) helfen diese Probleme zu
addressieren.

Kontrolle durch Randomisierung
verringert viele - aber nicht alle -
Biases.
Durch Manipulation fokussieren
wir auf die Variablen, die wirklich
veränderbar sind.
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Warum macht man das nicht öfter?

Praktische Umsetzbarkeit:
Oft können einzelne Personen gar nicht randomisiert werden (Gruppeninterventionen,
bestehende Cluster).
Oft gibt es nur sehr wenige Betroffene.
Follow-ups sind teuer.

Ethische Bedenken:
Aber dann bekommen ja einige der Studienteilnehmer eine weniger effektive Behandlung.

13/26



Intro Daten allein machen nicht glücklich Dices Stepped-Wedge Designs n=1 Experiments Fin

Stepped-Wedge Designs . . .
sind eine Sonderform der
Clusterrandomisierten Trials.
Erlauben eine Randomisierung
während der Roll-out Periode.
Ermöglichen es auch zeitliche
Effekte abzuschätzen.
Sind oft effizienter als parallele
Cluster designs. (Hemming et al.,
2015)
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Beispielstudie: Depressionsmana-
gement in Altenheimen (Leontje-
vas et al., 2013)

Act in Depression = Komplexe
Intervention.
Relativ lange Vorlaufzeit, bis
man das umsetzen kann.
Praktisch schwer auf einzelne
Patienten runterzubrechen.
Ethisch schwierig wenn man das
umsetzt
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Beispielstudie: Depressionsmana-
gement in Altenheimen (Leontje-
vas et al., 2013)

Evaluation Mit Hilfe eines
Stepped-Wedge Designs
Randomisierung der einzelnen
Altenheime (n= 33; jeweils eine
somatische und eine
Demenz-Station) in 6 Gruppen,
die zu unterschiedlichen
Zeitpunkten mit dem Programm
beginnen.
Primäres Outcome: Anteil der
Depressiven Bewohner (anhand
des CSSD Scores)

Abbildung 5: (Leontjevas et al., 2013)

16/26



Intro Daten allein machen nicht glücklich Dices Stepped-Wedge Designs n=1 Experiments Fin

Beispielstudie: Depressionsmana-
gement in Altenheimen (Leontje-
vas et al., 2013)

Ergebnisse zeigen einen Vorteil
der Intervention in Altenheimen
nach dem Wechsel in die
Interventionsphase.
Dies gilt aber nur für somatische
Stationen. Abbildung 6: (Leontjevas et al., 2013)
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Stepped Wedge Designs

Beispiel für Randomisierung, die nicht auf Ebene einzelner Personen stattfindet.
Alle Zentren bekommen die gute Intervention.
Etwas aufwändig zu planen und auszuwerten.
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Abbildung 7: Geht das auch etwas kleiner?
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Einzelfallexperimente (Onghena,
2020)

Experimente, bei denen eine
Beobachtungseinheit wiederholt
in verschiedenen Bedingungen
mindestens einer manipulierter
Variable beobachtet wird.

Vorgehen
1 Festlegen eines Designs (Anzahl

der Beobachtungen und Art der
Randomisierung: Komplett
zufällig, Randomized Block)

2 Messung der AV
3 Vergleich der Teststatistik mit

allen möglichen Ergebnissen
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Einzelfallexperimente (Onghena,
2020)

Experimente, bei denen eine
Beobachtungseinheit wiederholt
in verschiedenen Bedingungen
mindestens einer manipulierter
Variable beobachtet wird.

Vorgehen
1 Festlegen eines Designs (Anzahl

der Beobachtungen und Art der
Randomisierung: Komplett
zufällig, Randomized Block)

2 Messung der AV
3 Vergleich der Teststatistik mit

allen möglichen Ergebnissen
Abbildung 8: (Onghena, 2020)

21/26



Intro Daten allein machen nicht glücklich Dices Stepped-Wedge Designs n=1 Experiments Fin

Einzelfallexperimente (Onghena,
2020)

Experimente, bei denen eine
Beobachtungseinheit wiederholt
in verschiedenen Bedingungen
mindestens einer manipulierter
Variable beobachtet wird.

Vorgehen
1 Festlegen eines Designs (Anzahl

der Beobachtungen und Art der
Randomisierung: Komplett
zufällig, Randomized Block)

2 Messung der AV
3 Vergleich der Teststatistik mit

allen möglichen Ergebnissen
Abbildung 9: (Onghena, 2020)
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Wichtige Designs
Completely Randomized Design
Randomized Block Design:
Paarweise wird randomisiert
(AB; BA)
Phase Designs: AB Phase
Design, ABA Phase Design,
ABAB Phase Design
Alternating Treatments Design
(Maximalanzahl der wiederholten
Bedingungen)
Multiple Baseline Design:
Randomisierung des
Startzeitpunkts über
verschiedene Probanden. Abbildung 10: (Onghena, 2020)
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Single Case Studies

Möglichkeit an Einzelfällen
Mindestens 5 Beobachtungen pro Bedingung
Soviele Wechsel wie möglich
Integration der Ergebnisse verschiedener Probanden über Metaanalysen
Leicht umzusetzen: https://tamalkd.shinyapps.io/scda/
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksam-
keit
Gerrit.Hirschfeld@fh-bielefeld.de

Wer will, dass die Welt so bleibt, wie
sie ist, der will nicht, dass Sie bleibt.
Erich Fried
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