Bestimmung des Priorseiner Studiengruppe bzgl. des zu erwar tenden
Unter schieds dur ch eine Fragebogenaktion bel Start der Studie-
Anwendungsmaglichkeiten und mogliche Gefahren

Dirk Hasenclever, IMISE, Universitét Lepzig

Auf dem Initiierungsstudientreffen zweier randomisierter Therapiestudien wurde nach
ausfuhrlicher Darstellung der Evidenzbasis der Studien und anschlief3ender Diskussion unter
den Studienarzten ein Fragebogen ausgeteilt. Erfragt wurde die Erwartung/V orhersage bzgl.
der Differenz im erwarteten Hauptendpunkt und zwar a) der plausibelste Wert b) ein unterer
Wert, dessen Unterschreitung deutlich Gberraschen wirde und c) ein oberer Wert, dessen
Uberschreitung deutlich tberraschen wiirde. Der Fragebogen wurde vom Grossteil der Arzte
(N=45) gut verstanden und ausgefllt.
Individuelle Priorangaben wurden durch asymmetrische zweifach halbnormale Verteilungen
interpretiert mit beidseits jeweils 2.5% Credibility Masse auerhalb der Uberraschungs-
grenzen. Ein Prior der Studiengruppe wurde durch Mischung dieser Individualpriors
synthetisiert.
Anwendungsmdglichkeiten des Studiengruppenpriors sind
a) Grundlage der Fallzahlplanung, Input fir Predictive-Power-Berechnungen
b) Verwendung beim Monitoring — entweder direkt als offen Bayesianisches
Studienmonitoring (im Sinne von Spiegel halter, Freedman, Parmar) oder auxiliar bei
Abbruchentscheidungen durch Studienleitung oder ein Independent Data Monitoring
Committee.
Eine Gefahr einer solchen Erhebung ist die Verwechselung von Glaube und empirischer
Evidenz. Wenn zB. ein neuartiges Therapieprinzip fur bestimmte Patienten a's prinzipiell
wirksam belegt ist, kann bzgl. eines digunkten, aber hinreichend ahnlichen
Patientenkollektivs durch unkontrollierte Extrapolation ein ,, signifikanter” Prior (95%
Credibility fur Unterschied > 0) ohne jegliche einschl&gigen Daten vorliegen. Dies kann zu
Verwirrung darUber fuhren, ob die Studie , ethisch* sel. Der StudiengruppenPrior ist sicher
keine neutrale Synthese vorhandener Evidenz, sondern eher als gemaliigt enthusiastischer
Prior der Proponenten eines neuen Ansatzes zu verstehen.
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