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QM in SHIP
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SHIP- Fails
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1 - Ich kann unbegrenzt gehen.

2 - Ith kann mehr als 1 km gehen. h.‘
3 - Ich kann 500 m bis 1000 m gehen.

4 - Ich kann weniger als 500 m gehen.
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Komplexitat von Forschungsansatzen

GRAFIK 1

Medizinische Forschung
|

* O

 Designed data
 Administrative data
ortunity data

Primarforschung

|
|
I

Grundlagenforschung*! Klinische Forschung

Methodenent- | Tierversuch  [kiinische Priifung] Therapiestudie
wicklung (Physik, (ohne Intervention) studie
Chemie, Biologie, | N ZellVerstch I/ EY RIS

Bioinformatik, Feldstudie

Biometrie, el e Phase lI-Studie
Psychologie) sequenzierung Gruppenstudie
Phase llI-Studie
analytische . Anwendungs-
Messvy:rfahren Phase IV-Studie = | .. T
Materialent-
bildgebende wicklung sekundire
Verfahren DEYCNENEN T
genetische
Verfahren
Einzelfall-
Testentwicklung darstellung
Assessment-
verfahren

Epidemiologische Forschung

beobachtend*®

Kohortenstudie

prospektiv
historisch

Fall-Kontroll-
Studie

Querschnittstudie

okologische
Studie

Monitoring,
Surveillance

Deskription mit
Registerdaten

Sekundarforschung

Meta-
analyse

syste-
matisch

einfach
(narrativ)

Einteilung verschiedener Studientypen

*1 haufig synonym verwendet: Experimentelle Forschung; *2 analoger Begriff: interventionell; *3 analoger Begriff: nicht interventionell/nicht experimentell

Réhrig et al. 2009 Dt. Arzteblatt
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Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis

Safeguarding Good Scientific Practice
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Mapping the universe of registered reports

Registered reports present a substantial departure from traditional publishing models with the goal of enhancing

the transparency and credibility of the scientific literature. We map the evolving universe of registered reports

to assess their growth, implementation and shortcomings at journals across scientific disciplines.

Tom E.Hardwicke and John P. A.loannidis

Oct 2018, Nature Human Behavior
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Kritik an medizinischer Forschung

Open access, freely available online

.
Why Most Published Research Findings

Are False
John P. A. loannidis

factors that influence this problem and is characteristic of the field and can
some corollaries thereoll vary a lot depending on whether the

" field argess highly likely relationships
Modeling the Framework for False or searches for only one or a few
Positive Findings true relationships among th !

Summary

There s increasing concemn that most
current published research findings are
falen The probability that 2 research claim

Research: increasing value, reducing waste 5 (X))

Crosadars

Reducing waste from incomplete or unusable reports of
biomedical research
Paul Glasziou, Douglas G Altman, Patrick Bossuyt, Isabelle Boutron, Mike Qarke, Steven Julious, Susan Michie, David Mcher, Elizabeth Wager

Research publication can both communicate and miscommunicate. Unless research is adequately reported, the time  oncer 2014: 383 26776

SCIENTIFIC AMERICAN OCTOBER 2018

Science Funding Is Broken

The way we pay for science does not encourage the best results

By John P. A. loannidis
f v =

With millions of scientific papers published every year and more than $2
trillion invested annually in research and development, scientists make
plenty of progress. But could we do better? There is increasing evidence

that some of the ways we conduct, evaluate, report and disseminate

b oara rve Tl tmaffontivre A cormoo i moarnore 21 0md 4 2 o
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Anreize, Priorisierung in Foérderung und Lehre

FOrderung

MEDIZIN
’ INFORMATIK
INITIATIVE

UFG .
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Anreize, Priorisierung in Forderung und Lehre

FOrderung

ost scientists publish research

findings within an incentive

structure that preferentially values
aesthetics over authenticity. Responding
to incentives for novel, ‘positive’ and
‘clean’ results, researchers may exploit
degrees of freedom in the analysis process
(knowingly or unknowingly) and opaquely
generate or re-calibrate hypotheses post
hoc. ‘Incremental, ‘negative’ or ‘messy’
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Zitat: Hardwicke 2018 Nature Human Behaviour



Null results in National Heart Lung, and Blood Institute funded trials

©-PLOS | one

Mull Trials and Transparent Reporting
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Tab.1 Beschreibung der Bereiche

Mr.

Bereich

10

Studiendokumente
20 Anforderungen

Instrumentenauswahl, Klassi-
fikationen
4 Anforderungen

Untersuchungsplanung
16 Anforderungen

Organisationsstruktur
14 Anforderungen

Qualifizierung und Fertifizie-
rung
26 Anforderungen

Probandenrekrutierung
4 Anforderungen

Untersuchungsvorbereitung
und -durchfiihrung
15 Anforderungen

Logistik und Instandhaltung
10 Anforderungen

Datenerfassung und Daten-
management
14 Anforderungen

Reporting und Monitoring
15 Anforderungen

Untersuchung

Untersuchung

Untersuchung

"X Dokumentation
HD Dokumentation

Ergebnisrickmeldung
Ergebnisrickmeldung

Ergebnisriickmeldung
Ergebnisriickmeldung

Ergebnisrickmeldung

88

89

N
92

93
94

96

97

Instruktionen an die Probanden zu Beginn, wahrend der Untersuchung und im
Abschluss erfolgen in standardisierter Form

Alle Messungen erfolgen in standardisierter Form (standardisierte Ablaufe, Mess-
positionen etc.)

Es stehen spezifische Leitfaden (Kurzbeschreibungen fiir den Untersuchungsab-
lauf Kitteltaschenversion®) fur alle Untersuchungsmodule zur Verfigung

Abweichungen vom Untersuchungsprotokoll sind vollstandig dokumentiert

Methodenanderungen (incl. Labor) sind lickenlos dokumentiert, incl. Anga-

ben zur Geratehistorie/Gerateaustausch, Installation/Updates, Kalibrierungen/
Eichungen

Positiv-Negativ-Listen mitzuteilender Ergebnisse sind definiert

Verfahren zur Aktualisierung der Positiv-Negativ-Listen (z. B. zur Aufnahme neuer
Befunde) sind definiert

Ergebnismitteilungen erfolgen zentralisiert (z. B. durch den Studienarzt am Ende
der gesamten Untersuchung oder per Brief)

Ergebnismitteilungen erfolgen ethisch vertretbar derart, dass der Einfluss auf
Studienvariablen minimiert wird

Ergebnismitteilungen erfolgen in standardisierter Form

Qualitatsstandards fiir epide-
miologische Kohortenstudien

Ein bewerteter Anforderungskatalog zur
Studienvorbereitung und Studien-
durchfithrung

16
1,1
23
14
1,1
16
2,1
16

14

16



Standards und Werkzeuge

zur Beurteilung der 5“
Datenqualitat

IN komplexen
epidemiologischen
Studien

Iltem Segment
missingness missingness
Completeness
’ Unit Uninformative
: missingness missingness K
Contradictions Unspecific
among data values data values
Inadmissible Inadmissible
categorical values numerical values
Unexpected distribution
wrt location
_ Implausible
numerical values

‘ Leibniz-Institut
fur Praventionstorschung Lil]d
Epidemiologie - BIPS GmbH
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Eibirect
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Definition, collection, processing, and
representaion impact data and

information quality

Data
Definiton
Data Data and information
Collection quality impact use
Data /\
Processing

Data Q?;tl:y Data
Representaion Use

N

Data and information
use impacts quality

Fig. 10.1 Impacts of data generation and handling features on data and information quality. The
way data and information are handled impacts the quality of that data and information. The quality
of data and information impacts our willingness and ability to use it. Use of data and information

causes more care to be taken in their handling, increasing the quality

Nahm 2012
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