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Warum braucht es präzise Daten?

Damit man auch wirklich präzise Aussagen treffen kann!



The END



Überblick

• Arten und Auswirkungen von unpräzisen Daten

• Beispiele



Arten und Auswirkungen

Arten unpräziser Daten Auswirkungen auf Efficacy Auswirkungen auf Safety

Fehlklassifikation (misclassification)
• Fehler bei der Stratifizierung
• Fehler bei der Outcome-klassifzierung

• Ungleiche Verteilungen 
bei Auswertung

• Verzerrte Wirksamkeit
• Verzerrung der Safety

Daten

Stichprobenverzerrung (selection bias)
• Einschluss von Patient:innen im Widerspruch zu 

den Ein- und Ausschlusskriterien

• Verzerrte Schätzung für 
die eigentliche 
Zielpopulation

• Erhöhtes Risiko für 
Patient:innen

• Verzerrung des Safety-
Profils

Fehlende Daten (missing data)
• Patienten –oder Tumorcharakteristika
• Meßgrößen im Verlauf der Studie (Tumorgröße, 

Blutparameter etc.)
• Unvollständige Datumsangaben (partial dates)

• Ausschluss von 
Patient:innen aus 
multivariablen Modellen 

• geringere Power
• ungenauere Aussagen

• Probleme bei zeitlichen 
Zuordnungen von 
Nebenwirkungen

Unzureichende Erfassung (under-reporting)
• Fehlende Outcome-Daten (z.B. von Rezidiven)
• Fehlende Nebenwirkungsdaten

• Verfälschte Ergebnisse
• Verzögerung der 

Analysen • Verfälschte Safety-Profile



Beispiele aus Studienphasen

• Patienteneinbringung

• Studienverlauf

• Auswertung der Studie



Patienteneinbringung - Stratifizierung

• Beispiel ABCSG 18: 
• Lumbar Spine T-score <-1 vs ≥-1

1523

1853



AE Tx

3.Feb 7.Feb
Nicht treatment emergent

AE Tx

x.Feb 7.Feb

AETx

x.Feb7.Feb

Nicht treatment emergent

Treatment emergent

AETx

7.Feb
Treatment emergentSAP Analyse →

Studienverlauf - Partial Date Beispiel

Realität →

Dokumentation →

Dokumentation →

IDMCs und 
Endauswertung 
betroffen!

AE = AE start
Tx = Treatment start



Auswertung: Efficacy verzerrt?
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Auswertung: Fehlklassifizierte Events



DFS – Event type Break Down – ABCSG 18



DFS



Andere Endpunkte sind betroffen

• Distant Recurrence Free Survival (DRFS)

• Relapse Free Survival (RFS)

• Bone Metastasis Free Survival (BMFS)

• … 

• Neuer STEEP Endpunkt – Invasive Breast Cancer 
Free Survival (IBCFS)
• Ohne second primary non-breast cancers (SPNBC)



Zusammenfassung

• Viele Arten von unpräzisen Daten
• Fehlende Daten, falsch klassifizierte Daten, Unzureichende Erfassung, …

• Verschiedene Studienphasen sind betroffen
• Patienteneinbringung, während und nach der Studie

• Auswirkungen sind vielfältig
• Wirksamkeit und Safety

• Selection Bias, Misclassification Bias, Underreporting Bias, …

→ Präzise Statistiken → bessere Behandlung für die Patient:Innen
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