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Transparenz-Erklarung

= Bezuglich finanzieller Interessenskonflikte:

Keinerlei finanzielle oder sonstige Zuwendungen von pharmazeutischen,
E-Zigaretten- oder Tabakunternenmen oder deren Stiftungen und keinerlei kommerzielle
Beziehungen zu solchen Unternehmen oder Stiftungen

Meine Forschungsprojekte sind durch offentliche oder Stiftungsgelder finanziert (derzeit:
DFG, Marga und Walter Boll-Stiftung)

Gehalt von der Universitat zu Koln und dem Deutschen Krebsforschungszentrum, vereinzelt
Honorare fur Fortbildungsvortrage von medizinischen Fachgesellschaften

= Bezuglich sonstiger potentiellen Einflusse auf meine Einstellungen und Haltung:

Mitautorin der S3-Leitlinie Tabakentwohnung (2021) und Mitarbeit an der Strategie fur ein
tabakfreies Deutschland 2040 (2021)

Vorstandsmitglied im Wissenschaftlichen Arbeitskreis Tabakentwohnung (WAT) und der
Society for Research on Nicotine and Tobacco Europe (SRNT-E)

Mitglied mehrerer wissenschaftlicher Fachgesellschaften, wie der Deutschen Gesellschaft fur
Epidemiologie (DGEpi), Deutsche Gesellschaft fur Medizinische Soziologie
(DGMS), Deutsche Krebsgesellschaft (DKG)

(Passives) Mitglied bei Blindnis 90/Die Grunen
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Bandbreite wissenschaftlichen Fehlverhaltens

The Retraction Watch
Leaderboard

B[B|C]
Who has the most retractions? Here’s our unofficial list (see notes on
N E WS methodology), which we’ll update as more information comes to light:

Home | Coronavirus | Climate | Video | World | UK | Business | Tech | Science | Stories 1. Yoshitaka Fujii (total retractions: 183) See also: Final report of

Health Coronavirus investigating committee, our reporting, additional coverage

2. Joachim Boldt (159) See also: Editors-in-chief statement, our coverage

IvermeCtin: How fa.].se SCience 3. Yoshihiro Sato (106) See also: our coverage
Created a Covid lmiraclel drug 4. Jun Iwamoto (82) See also: our coverage

5. Ali Nazari (77) See also: our coverage

By Rachel Schraer & Jack Goodman 6. Diederik Stapel (58) See also: our coverage
BBC Reality Check —_— _—

7. Yuhji Saitoh (53) See also: our coverage
8. Adrian Maxim (48) See also: our coverage
9. Chen-Yuan (Peter) Chen (43) See also: SAGE, our coverage

10. Fazlul Sarkar (41) See also: our coverage
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fiir Rauchentwohnung
und Public Health
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Fehlerquellen

= Bias (Selektionsbias, Informationsbias)
= Confounding (durch Storfaktoren)

= Umgekehrte Kausalitat

Probleme in der Interpretation und Prasentation

= Uberinterpretation: Kausale Schlussfolgerungen ziehen, obwohl es
plausible alternative Erklarungen (- Fehlerquellen) gibt

= Uberbewertung: Irrefiihrende Eindriicke hinsichtlich der GroRe oder
Bedeutung von Effekten erzeugen

= Uberverallgemeinerung: Unberechtigte Verallgemeinerung der
Studienergebnisse Uber die Grundgesamtheit, Studienbedingungen
und -instrumente hinaus

= ,Cherry Picking“: Selektives Berichten oder Hervorheben von
Ergebnissen, die eine bestimmte Sichtweise unterstutzen



Wo treten haufig Probleme auf?

= Beim Studiendesign

= Unzureichende Vorkehrungen zur Minimierung von Bias und/oder Confounding
= Ungeeignete Analysemethoden

= Nutzung von fur Fragestellung ungeeigneten Daten/Instrumenten
= Bei der Datenanalyse

= p-hacking

= HARKIing

= |m Manuskript von Originalarbeiten/Ubersichtsarbeiten
= Bei der Interpretation und Diskussion der Ergebnisse
= |Im Abstract



Methodische Mangel im Studiendesign

Studien zu E-Zigaretten und Gateway

Konsum von E-Zigaretten Einstieg ins Rauchen
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Methodische Mangel im Studiendesign

Studien

zu E-Zigaretten und Gateway

ADDICTION

REVIEW
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Gateway or common liability? A systematic review and
meta-analysis of studies of adolescent e-cigarette use and

future smoking initiation

Gary C. K. Chan' ([}, Daniel Stjepanovié', Carmen Lim' (7, Tianze Sun' (7,
"2 ([, Coral Gartner® ("), Wayne D. Hall' (© &

Aathavan Shanmuga Anandan', Jason P. Connor
Janni Leung' &

Mzboral Cermre for Youh Sbwtarce U Remarch, Unisersity of Queersiind, rishane, QLD Ausral,' Disdipine: of Paychizy, Linersity of Gueennd, Bridhane,
QLD Ausrale® and Sehoalof Pubiic Heah Univerdy of Queensind, Bisdane, QLD Ausrali’

ABSTRACT

Background and Aims  Studies have consistently &
cigarette smoking Many heve interpreted aich assod
the plausibility of a cansal interpretation by (1) estin
for study quality cheracteristics, ( 2) evaluating the s
ment model (SDM) and the social ecological model (8
publication bias, Methods Systematic meview and
between e-dgarette use at baseline and smoking at
Besults  Meta-analyssof 11 studies showed a signif
oddsratio (20R) = 2.93, 95% confidence interval (CI)
higher odds ratio (OR = 6.68, 95% CI= 3.63, 1231
3.15). Overzll, the atirition rate was very high (medi
analysis, despite those dmpping out having higher

ing. The median Evalue was 2,90, indicating that
Conclusions  There & a longimdinal sssocistion
evidence is limited by publication bins high semple a
Keywords Adolesent, cigarette, e-cigarette, sm
Correpondne to: Gary & K. Chen, Nationsl Canre for Youth

Bmat: cchand@og sdusn
Submisted § Agrdl 00X inisal review compleied 19 Juiy 2006 fin

Results Meta-analysis of 11 studies showed a significant longitudinal association between vaping and smoking [adjusted
odds ratio (aOR) = 2.93, 95% confidence interval (CI) = 2.22, 3.87]. Studies with sample sizes < 1000 had a significantly
higher odds ratio (OR = 6.68, 95% CI = 3.63, 12.31) than studies with sample sizes > 1000 (OR = 2.49, 95% CI=1.97,
3.15). Overall, the attrition rate was very high (median = 30%). All but one study reported results from complete sample
analysis, despite those dropping out having higher risk profiles. Only two studies comprehensively adjusted for confound-
ing. The median E-value was 2.90, indicating that the estimates were not robust against unmeasured confounding.
Conclusions There is a longitudinal association between adolescent vaping and smoking initiation; however, the
evidence is limited by publication bias, high sample attrition and inadequate adjustment for potential confounders.

INTRODUCTION

Tobaceo anoking kills mare than 8 million people prems-
turely each year [1]. The main public health s pproaches
to reduce the tobacco-related disease burden have been
to assist smokers to quit and prevent uptske among youth
through demeand and supply reduction policies, The intro-
duction of nicotine vaping products (NVF), inchiding elec-
tronic cigarettes (e-dgameties), has provided a potential
harm reduction alternative to cigarettes, There ishigh con-
mmer acceptability of NVPs, but there is ongoing debate
shout whether these products incresse smoking cessation
mtes and divert youth Fom taking up smoking [2] or

& 2000 Sackety for the Study of Additim

whether they deter smokers from completely quitting and
act as a gateway to smoking for youth [3].

A systematic review of NVPs found a positive associa-
tion between vaping and guitting smoking, but noted that
the quality of the evidence was low [4]. Most meently &
large pragmatic multi-centre randomied controlled trisl
reported an 80% incresse in successful quitting, with pa-
tients using NVPs owr standard nicotine-replacement
therapy [5]. However, the rapid uptske of NVFs among
soung people in some countries has raised concerns that
the potential benefits of NVPs for amokers seeking to guit
may be offset by advers impacts on youth, In the United
States the prevalence of youth vaping in the past 30 days

Adiiction




Methodische Mangel im Studiendesign
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Ehemalige Raucher verwenden seltener
E-Zigaretten als aktuelle Raucher




Methodische Mangel im Studiendesign

Studien zu E-Zigaretten und Gesundheitsrisiken

Konsum von E-Zigaretten ? Herzinfarkt
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Herzinfarkt fihrt bei Rauchern zum
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Beispiel Herzinfarkt-Studie
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Electronic Cigarette Use and Myocardial Infarction Among Adults in
the US Population Assessment of Tobacco and Health

M W Whaits, PO, MIPTE Stanion & Glesdls, PhF
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Beispiel Herzinfarkt-Studie

ARTICLE IN PRESS
American Journal of

Preventive Medicine

RESEARCH ARTICLE

Re-examining the Association Between E-Cigarette
Use and Myocardial Infarction: A Cautionary Tale

Clayton R. Critcher, PhD," Michael Siegel, MD, MPH*

Introduction: Crosssectional analyses have siggesied that ecigaretie use, independent of com-
bustible cigaretie use, elevaies the risk of myocandial infarction. Previows researchers confised their
own madels’ asarmptions that these risks were & with the idea that ther analyses vali-
dated the presence of independent risks. Thisstuly aveids this pitfall

Methods: Cros-sectional amalyses of the 2014—2019 Mational Health Interview Surveys
(M=175546) were conducted in 2020.

Results Logistic regresions found that e-dgaretle use was sssociated with having had a myocar-
dial infarction, but this sssocistion significantly varied on the basis of one's smoking history. With
2 hoat of demographic and clinical varisbles mntrdled, eciganetle use was ssocizied with lifetime
myocandial infarction ocowrrence enly among current smokers. A counterfaciual analysis first
removed all (curremt or former) ecigarette—using respondents who had suffersd 2 myocandial
infareion without 2 history of smoking. The independent-effects mode] uwsed in previows reseanch
miisl eadingly indicated that daily vaping increases never smokens” odds of having had 2 myocandial
infarction by 155 (95% Cl=111, 2.15), even theugh no such myocandial infarction sufferens
remained in the analyzed data. The asociation between myncandial infardion and vaping daily has
Misigliﬁﬂll’liml’ua] decline (ADR=081, 35% C1=0.67, 098]

Condusions: There is no reliable evidence that e- ciga retie use s associated with ever havinghad a

myocandial infarciion among pever smakers. Contrary to concerns that the harms associvied with
-clsalcltci ame only now emerging afier more years of pmsible product use, the enly evidence of

variation in the asociation between e-cigarsite use and myocandial infarction ran

mmlq'toﬂusplusl)l]ﬂv The scientific community must insist that ressarchens engage in accumte

public communication of peer-reviewal findings

Am J Prev Med 202 1:000(000):1 9@ 2021 American journal of Preventive Madicing. Published by Elervier Inc

This isan apen access article imder the OC BY.NC-ND license

(it reativesommons org/li conses by e nd 4L.00).

Conclusions: There is no reliable evidence that e-cigarette use is associated with ever having had a
myocardial infarction among never smokers. Contrary to concerns that the harms associated with
e-cigarettes are only now emerging after more years of possible product use, the only evidence of
time-dependent variation in the association between e-cigarette use and myocardial infarction ran
counter to this possibility. The scientific community must insist that researchers engage in accurate
public communication of peer-reviewed findings.

INTRODUCTION

~dgarettes have been heralded as efective tools
E for smoking cessation” Cross-sectional analy-

ses’ and RCTs' show that e-cigarettes both
are asociated with and lead to superior smoking-ces-
sation outcomes. That sald, publc heath omganiza-
tions and policymakers vary in whether they have
embraced or resisted these products, due, in part, to
uncertainties about the comsequences of prolonged
use. Although e-cigareties are widely considered safer
than combustible tobacco cigarenes® some have
claimed that vaping increases the risk of various

@ 2021 American Journal of Prewentive Medicne. Poblished by Elsevier Inc.

negative healih events, induding myocardial infarc-
tion (MIL* " A better understanding of whether vap-
ing indeed poses risks to cardiovascular health is
critieal for formulating and evalsting public policy
as well as for informing dinkcal recommendations.

From e "Hamus Scheol of Busines, Univendty of Califorsi, Beduley,
Rerkeley, Californi and “Pegariment of Comen sty Hedth Soence,
S buewd o Problic Hesalidh, Boogoon Uniwesity, Beotoon, Masachoens

Al corenpendence e Claptom R Cftcher, PRI, Hass S beod of
Busincis, Univer@ity of Calilvrnis, Berkeley 545 Stndent Servic s Bullding
#1500 Berkcley CA 34720 E- sl dhayioncriicher@berleloy odu

07487/ VLMD

ot e g 1100 & sracrie 20020 06,003

Am | Frev Med 3021000000 -9 1

This i an open access article under fhe O BY.NC-ND licsnse (httpe//oreativecammans ong Tieen sy nend 4007,




Beispiel COPD-Studie

Tobacco Induced Diseaces
Research Paper

Electronic cigarette use and its association with asthma,
chronic obstructive pulmonary disease (COPD) and asthma-
COPD overlap syndrome among never cigarette smokers

Emine Bircan', Ummuogul Bezirchar’, Austin Porter™, Pebbles Fogan™, Mohammed S. Orloff

ABSTRACT
INTRoDUCTION Although smoking is a strong risk Factor for lung diseases SERLATION
including asthma, COPD, and thm:l—(;()l’l) mrhp syndrome (ACE

mdm are needed to ine the e-cigarettes
asthma, COPD, and ACOS. Thsmdy:vnlumddmmmmmm bty
c-vigarctte use and self-reported diagnosis of asthma, COPD, and AC

INTRODUCTION Although smoking is a strong risk factor for lung diseases
including asthma, COPD, and asthma-COPD overlap syndrome (ACOS),
studies are needed to examine the association between e-cigarettes and
asthma, GOPD, and ACOS. This study evaluated the association between
e-cigarette use and self-reported diagnosis of asthma, COPD, and ACOS

using a large nationally representative sample of adults aged 218 yea
the United States.
mucsfmn—mddmﬁumﬂ: Behavioral Risk Factor Survei
System (BREFSS) from 2016 to 2008 was used to cxamine sclf-repos
information on current e-cigarette use, demographic variables, and ast]
and COPD stalus among never cgarelle smokers (n=8736). Asthma
COPD were measured by seli-reported diagnosis, and respondents
reported having both diagnoses were then danm.ﬁndlshwmg;\ [,
the 46079 never cigarctte smokers, 4368 were
pa'up:nsﬂymt—mntchcdlut—u@mﬂ:smukcrsouag: s:t.mu:n" hi
and education level. We used multinomial logistic regression o r
‘H\n‘. CUrrent e-cig: use and self-report as qd\ma, ()
and ACOS while controlling for marital status and employment in adds
to matching variables.
fsil1s Compared with never e-cigarette smokers, e-cigarctte smokers
increased odds of sell-reporied ACOS (OR=2.27; 95% CI: 2.23-2.
asthma (OR=1.26; 95% Cl: 1.25-1.27) and COPD (OE=1.44; 95%
1.42-1.46).
comcLusions Data from this large nationally representative sample sugg
that e-cigarette use is associated with increased odds of self-repo

using a large nationally representative sample of adults aged =18 years in
ey oty e el the United States.

with never smokers of conventional cigarettes. The findings from this wiareties, asthme, asthma- COPD
study suggest the need to further investigate the long-term and short-term ™ sy (ADS)
health effects of e-cgarctte use, since the age of those at sk in our study Reeeived: 26 November 2000
was 18-24 years. Reviaed: 73 Jamiary 2021

Tisty Ik D, 00 AS(YiNE O o0 B B2 a3

INTRODUCTION electronic cigarette (e-cigarette) use has increased
Overall tobacco use has declined in the United  rapidly in United States since their introduction in
States over the past 50 years, but the prevalence of  2007". E-cigarettes are battery-powered devices that

Fubiished by Euwopesn Pubiishing. © oiten B | eval This 5.an Open Acoes Common,
Uirense. [T T O e




Beispiel COPD-Studie

Tobacco Indueed Dizeases

Electronic cigarette use and its association with asthma,
chronic obstructive pulmonary disease (COPD) and asthma-
COPD overlap syndrome among never cigarette smokers

Emine Bircon', Ummugul Bezirhan’, Austin Parter®, Pebbles Fogon®, Mokommed 5. Orloff”

ABSTRACT -_—
ong risk factor for lung diseases JTRIATON

Characteristics

System (BRF3S) from 2016 to 2018
and COPD stalus among never cjgared

Age (years)
Women
Race

increased odds of mll'—repoﬂul (V5
asthma (OR=1.26; 95% Cl: 1.25-1.2
1.42-1.46).

Pulmonary disease

:Tlm'ﬂﬂl’ﬂ. and AGOS :nmn: «« Asthma
'ﬂnoddcoflﬂﬂﬁwelwimathigh
COPD

ACOS

study suggest the need to further invest
health effects of e-cgarctte use, sinee

E-cizaretie use status

Smokers
(N=4368)
n (%)
18-24

1504 (34.40)

430 (9.80)
90 (2.10)
66 (1.50)

Never smokers

(N=4368)
n (%)
18-24

1504 (34.40)

314 (7.20)
58 (1.30)
31 (0.70)

Tt e DR, 20 4SO ooy IR 2

INTRODUCTION electronic cigarette {e-cig: ) use has i
Overall tobacco use has declined in the United  rapidly in United States since their introduction in
States over the past 50 years, but the prevalence of — 2007". E-cigarettes arc battery-powered devices that
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Beispiel COPD-Studie

Tobacco Indieed Diseases
Research Paper

Electronic cigarette use and its association with asthma,
chronic obstructive pulmonary disease (COPD) and asthma-
COPD overlap syndrome among never cigarette smokers

Emine Bircon', Ummugu! Bezirchan®, Austin Porter™, Pebbles Fagan®™, Mohammed S. Orloff"

ABSTRACT
INTRODUCTION Although smoking is a strong risk Factor for lung diseases NFFRIRTRON

including asthma, COPD, and asthma-COPD werhp s_rndmme [ALOE;} “u*_wkmlum
studies are needed to examine the associatic ¢ n

asthma, COPD, and ACOS. This study cvalhs

c-vigarctte use and self-reported diagnosis
using a large nationally representative sampl
the United States.
METH00S Cross-sectional data from the Behaw
System (BRF3S) from 2016 to 2018 was
information on current e-cigarette use, demoy

and COPD status among never cigarelle sm

RESULTS Compared with never e- cigarette smokers, e-cigarette smokers had
increased odds of self-reported ACOS (OR=2.27; 95% CI: 2.23-2.31),

s com saue s v et ol 9 sthma (OR=1.26; 95% CI: 1.25-1.27) and COPD (OR=1.44; 95% CI:

SEnmtiNS | 42-1.46).

Tﬁ:@;ﬁm:ﬁ concLusions Data from this large nationally representative sample suggest

et i ot i ot s ol that e-cigarette use is associated with increased odds of self-reported
asthma, COPD, and ACOS among never combustible cigarette smokers.
The odds of ACOS were twice as high among e-cigarette users compared
with never smokers of conventional cigarettes. The findings from this
study suggest the need to further investigate the long-term and short-term

asthma (OR=1.26; 95% Cl: 1.25-1.27)
1.42-1.46).

cowcLusions Data from this large nationally o
that e-cigarette use is associated with inc
asthma, COPD, and ACOS among never ool
The odds of ACOS were twice as high ama
with never smokers of conventional cigare
study suggest the need to further investigate
health effects of e-cgarcite use, since the ag
was 18-24 years.

Tisty Ik D, 00 AS(YiNE

INTRODUCTION
Owerall tobacco use has declined in the
States over the past 50 years, but the prew

health effects of e-cigarette use, since the age of those at risk in our study
was 18-24 years.

Fubiisher by Ewopesn Pubiishing. © ity Brcam b e al. T 5.2n Open
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Wo treten haufig Probleme auf?

Beim Studiendesign

= Unzureichende Vorkehrungen zur Minimierung von Bias und/oder Confounding
= Ungeeignete Analysemethoden
= Nutzung von eigentlich ungeeigneten Daten/Instrumenten
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= |m Abstract

In Pressemitteilungen zu Fachartikeln



1Z0T ') 3=eancy o g R ool diss aag) paprepaseg

Beispiel einer Biomarker-Studie

Circulation

RESEARCH LETTER

Association of Cigarette and Electronic Cigare
Patterns With Levels of Inflammatory and Ox
Stress Biomarkers Among US Adults

Population Assessment of Tobacco and Health Study

cardiovascular toxidty of electronic ogarettes (e-cigarettes) 1= not well

IL.-6 (n=6915)

Adjusted geometric
meant

1.4(1.3-1.4)

1.4(1.3-1.6)

1.6(1.6-1.7)

1.6(1.5-1.7)

understood, and population data assessing the cardiovascular effects of e-
dlgarette use are sparse. In the present study, we used nationally represen-

tative data to examine the assodation of dgarette and e-cigarette use behaviors
with blomarkers of Inflammation and addative stiess. Inflammation and oxdative
shress are key contributors of smoking-induced cardiovasoular disease, and related
blomarkers have been studied as predictive factors for andiovascular events.'2

The PATH study (Population Assessment of Tobacco and Health) & 3 nation-
ally representative longitudinal cobort In the United States. The Wave 1 survey
was adminstered from 2013 to 2014 and induded the collection of blood and
urine sampdes. Additional Information on PATH blospeamen proceduras 15 given
elsawhere 3 Our analysis was restricted to 'Wave 1 adults =18 years of age with
nonmissing data on biomarkers and cigarettefe-cigarette use. Analytic sample sizes
wemdq:endmimmermmbmartumdm!d.

dassified participants Into 4 categories based on

mmmmmmmmmmmmm
respondents with no cigarette of e-clgarette use; (2) exclusive e-cigarette included
individuals with no cigarette use but e-Ogarette use; (3) exclusive dgarette Includ-
ed Indviduals with dgarette use but no e-dgarette use; and (4) dual use induded
indhiduzls with e-cigaretts and cigarette uss.

we selected biomarkers of inflammation (high-sensiivity C-reactive proten,
interlewkin-g, Tibrinogen, soluble Intercellutar adheston molecule) and oxdative
stress (uninary 8-isoprostane) a5 dependent variables. We used the PATH Imputed
blomarker varables In which observations under the limit of detection were re-
placed by imit of detection’s'2, All blomarkers were right skewed and thus log,
transformed for analyses.

we adjusted for covariates that may be assodated with smoking behaviors or
blomarkers of Interest. Data on race and ethnidty were combined to dassify re-
spondants as non-Hispanic White, non-Hispanic Black, Hispanic, and non-Hispanic
other. Additonal self-reported measures Included sex (male, female); age (18-24,
25-34, 35-44, 45-54, 5564, =65 years); education (less than high school, high
school diploma, some college, college or higher): poverty status based on house-
hold Income (<100%, 100%—199%, =200% of poverty level), body mass Index
(<185, 18.5-24.9, 25-29.9, =30 kg/m"); diabetes (yes, nol; heart attack (yes, nol;
heart fallure (yes, no); stroke (yes, no); use of other tobacco products, INcluding
traditional cigar, fittered cgar, agarilio, pipe, hookah, snus, dissolvable, smokeless
{mever, former, current), and mar|uana/blunt {never, former, current); recreational
drug (never, Tormer, curment), prescription drug (never, former, curment); second-
hand smoke exposure at home or at work (yes, no); and pack-year of cgarette
smoking and its squared term.
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Age-, sex-, race/
ethnicity-adjusted GMR
(95% CI)+

Ref.

1.10 (0.98-1.24)

1.28(1.20-1.37)*

1.24(1.16-1.33)*

0.86 (0.73-0.83)*

r/—

0.97 (0.91-1.03)

Multivariable-adjusted
GMR (95% CI)§

Ref.

1.00 (0.89-1. D

1.15(1.07-1.23)*

1.1 0.03-1.19)

0.87 (0.78-0.98)*

\

0.97 (0.91-1.03) |

Urinary 8-isoprostane (n=7076)

Adjusted geometric
meant

401.0(380.2-421.4)

418.2 (366.4-470.0)

514.9 (489.1-540.7)

519.2 (485.6-552.8)

Age-, sex-, race/
ethnicity-adjusted GMR
(95% CI)

Ref.

1.11(0.97-1.26)

141 (1.31-1.51)*

1.41(1.31-1.53)*

0.78 (0.66-0.76)*

1.00 {0.93-1.08)

Multivariable-adjusted
GMR (95% CI)§

1.02 (0.89-1.17)

1.24 (1.15-1.34)*

1.26(1.15-1.37)* ('

0.82 (0.72-0.93)*

1.01 (0.94-1.08) y
_—



Beispiel einer Biomarker-Studie
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Circulation

BESEARCH LETTER

Association of Cigarette and Electronic Cigarette Use
Patterns With Levels of Inflammatory and Oxidative

Stress Biomarkers Among US Adults

Population Assessment of Tobacco and Health Study

understood, and population data assessing the cardiovascular effects of e-
dlgarette use are sparse. In the present study, we used nationally represen-

tative data to examine the assodation of dgarette and e-cigarette use behaviors
with blomarkers of Inflammation and cxadative stress. Inflammation and oxdative
shress are key contributors of smoking-induced cardiovasoular disease, and related
blomarkers have been studied as predictive factors for andiovascular events.'2

The PATH study (Population Assessment of Tobacco and Health) & 3 nation-
ally representative longitudingl cobort n the United States. The Wawe 1 sunvey
was adminstered from 2013 to 2014 and induded the collection of blood and
urine sampdes. Additional Information on PATH blospeamen proceduras 15 given
elsawhere 3 Qur analysts was restricted to Wave 1 adults =18 years of age with
nonmissing data on biomarkers and clgarettefe-cigarette use, Analytic sample sizes
were dependent on the respective blomarker considered.

wWe dassified participants Into 4 categories based on dgarette/e-cigaretie use
behaviors In the past 30 days to assess product exposure: (1) Nonuse Induded
respondents with no cigarette or e-cgarette use; (2) exclisive e-cgarette induded
ndividuats with no cigarette use but e-ogarette use; (3) exclusive dgarette Includ-
ed Individuals with dgarette use but no e-dgarette use; and (4) dual use iInduded
indhiduzls with e-cigaretts and cigarette uss.

we selected blomarkers of inflammation (high-sensitvity C-reactive protein,
interlewkin-g, Tibrinogen, soluble Intercellutar adheston molecule) and oxdative
stress (uninary 8-isoprostane) a5 dependent variables. We used the PATH Imputed
blomarker varables In which observations under the limit of detection were re-
placed by imit of detection/s'2. All blomarkers were right skewed and thus log,
transformed for analyses.

we adjusted for covariates that may be assodated with smoking behaviors or
blomarkers of Interest. Data on race and ethnidty were combined to dassify re-
spondents &5 non-Hispanic White, non-Hispanic Black, Hispanic, and non-Hispanic
ather. Addibonal self-reported measures Included sex (male, female); age (18-24,
25-34, 35-44, 45-54, 55-64, 265 years); education (less than high school, high
school diploma, some college, collage or higher); poverty status based on housa-
hold Income (<100%, 100%—199%, =200% of poverty level), body mass Index
(<185, 18.5-24.9, 25-29.9, =30 kg/m"); diabetes (yes, nol; heart attack (yes, nol;
heart fallure (yes, no); stroke (yes, no); use of other tobacco products, INcluding
traditional cigar, filtered cgar, agarilio, pipe, hookah, snus, dissolvable, smokeless
{mever, former, current), and mar|uana/blunt {never, former, current); recreational
drug (never, Tormer, current), prescription drug (never, Tormer, curment); second-
hand smoke exposure at home or at work (yes, no); and pack-year of cgarette
smoking and its squared term.

The cardiovascular toxidty of electronic ogarettes (e-cigarettes) 1= not well
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Vaping compined with
smoking is likely as harmful
as smoking cigarettes alone

Circulation Journal Report

Research Highlights:

» People who smoked traditional cigarettes in addition to using e-cigarettes
experienced health effects as harmful as those who smoked cigarettes exclusively;
those effects are associated with a higher risk for cardiovascular disease and death.

e In a large data analysis of more than 7,100 U.S. adults, researchers examined the
association of cigarette and e-cigarette use with inflamnmation and oxidative stress as
biomarkers predicting cardiovascular disease.

« This is among the first nationally representative studies of e-cigarettes to include
these kinds of measurable early indicators of the health impacts of nicotine products.




Wo treten haufig Probleme auf?

Beim Studiendesign
= Unzureichende Vorkehrungen zur Minimierung von Bias und/oder Confounding
= Ungeeignete Analysemethoden
= Nutzung von eigentlich ungeeigneten Daten/Instrumenten

Bei der Datenanalyse

= p-hacking

= HARKIing

Im Manuskript von Originalarbeiten/Ubersichtsarbeiten

= Bei der Interpretation und Diskussion der Ergebnisse
= |m Abstract

In Pressemitteilungen zu Fachartikeln
In Stellungnahmen/Positionspapieren



DHS-Stellungnahme zu E-Zigaretten (2021)

Stellungnahme der Deutschen Hauptatelle fir Suchtfragen eV, (DHS) zu

Die E-Zigarette ist seit ihrer Einfiihrung auf dem Markt in den Jahren 2007/21
einer Kontroverse unter Wissenschaftlern und Wissenschaftlerinnen, Medizin
dizinern, Suchttherapeuten und -therapeutinnen sowie weiteren Expertinnen u
Gesundheitswesens. Wissenschafiliche Erkenntnisse und gesundheitspoliti
vor allem der letzten finf Jahre veranlassen die DHS als Fachgesellschaft
emeut, die Grundlagen und Fakten zu prifen, nachdem sie bereits im Jahr
lungnahme zur Thematik veroffentiicht hatte (Deutsche Hauptstelle fir Suc

Inzwischen liegen Studien vor, die belegen, dass E-Zigaretien-Konsumiere
haltsstoffe inhalieren, die schadigend auf Lunge, Herz-Kreislauf- und Immu
und im Verdacht stehen, Krebs zu fordern (Palamidas et al., 2017; Meo et al |
al., 2016; Tsai et al., 2019; Biondi-Zoccai et al., 2019; Feftermann et al., 2020
Kerr et al., 2019; Putzhammer et al., 2016; Scott et al., 2013). Die typischen
sloffe einer Tabakzigarette sind wegen der anderen Zusammensetzung des
als und der unterschiedlichen, beim Konsumvorgang emreichten Temperatu
garette nicht nachweisbar. Dafilr kann das Aerosol neben den Vernebelung
lenglykol und Glycerin, je nach technischer Umsetzung der Vernebelung, vari
Kanzerogene Formaldehyd, Acrolein und Acrylamid oder Schwermetalle wie
Mickel enthalten (Ahemrera et al., 2017; Mational Academies of Sciences,
Medicine, 2018; Schick et al., 2017; Schober et al_, 2019; Canistro et al., 201
stoffe machen die E-Zigarette zu einem gesundheitlich riskanten Produkt, au
ken fiir den einzelne Muizenden bzw. die einzelne Nuizende nach derzeitige:
im direkten Vergleich zur Tabakzigarette als geringer einzuschatzen sein di
‘Gesundheitsproblem stellt bei der E-Zigarette die Entwicklung oder Verlange
sucht dar. Denn die Niketinaufnahime entspricht bei den Geraten neusren T
chender Inhalation der ven Tabakzigaretten.

" Won der Arbeitsgruppe des Wissenschaftlichen Kuratorfums der OHS, Dr. Martina
{Leitung), Prof. Dr. Volker Auwarter, Or. Gallus Bischof, Prof. Dr. Reiner Hanewinki
John, Prof. Dr. Thomas Redecker, PD Dr. Hans-Jirgen Rumpf und Christina Rumi
vom Vorstand der DHS am 11. Marz 2021 diskutiert und verabschiedet. Es handelt

men und Autoren darstellt

E-Zigaretten sind in der Tabakentwdhnung umstritten. Obwohl sie seit Uber zehn Jah-
ren angeboten werden, gibt es nur wenige klinische, kontrollierte Studien. Ein kirzlich
veroffentlichtes Cochrane Review (Hartmann-Boyce et al., 2020) identifiziert 20 Stu-
dien, die Ergebnisse zum Rauchstopp berichten. Von diesen wurden 4 als methodisch
unproblematisch eingestuft. Die Gbrigen Studien leiden an einer geringen Anzahl von
Studienteilnehmern und -teilnehmerinnen und hohen Verzerrungstendenzen (Pisinger,
Vestbo, 2020). Obwohl E-Zigaretten in den methodisch hochwertigen Studien gegen-
uber herkommlichen Nikotinersatztherapien hohere Raten an Tabakabstinenz erziel-
ten, war die Wirksamkeit von E-Zigaretten fur den Rauchstopp insgesamt gering: Von
100 Raucherinnen und Rauchern, die die E-Zigarette zum Rauchstopp nutzten, blieben
90 beim Rauchen. Das Cochrane-Review berichtet nicht, wie viele Raucherinnen und
Raucher nach dem Rauchstopp weiterhin E-Zigaretten konsumieren. In einer metho-
disch hochwertigen klinischen Studie waren ein Jahr nach Einsatz der E-Zigarette als
Rauchstopphilfe nur 3 % der Raucherinnen und Raucher komplett tabak- und nikotin-

frei (Hajek et al., 2019; personliche Mitteilung).

promisspapier. welches nicht in allen Punkten die wissenschaftliche Einschitzung samtlicher Autorin- r




DHS-Stellungnahme zu E-Zigaretten (2021)

Deutsche Hauptstelle
flr Suchtiragen a.V.

Stellungnahme der Deutschen Hauptstelle fiir Suchtfragen e.V. (DHS) zu E-Zigaretten’

Die E-Zigarette ist seit ihrer Einfiilhrung auf dem Markt in den Jahren 2007/20058 Gegenstand
einer Kontroverse unter Wissenschaftlern und Wissenschaftlerinnen, Medizinerinnen und Me-
dizinern, Suchttherapeuten und -therapeutinnen sowie weiteren Expertinnen und Experten des

Gesundheitswesens. Wissenschafiliche Erkenntnisse und gesundheitspolitische Ereignisse

vor allem der letzien finf Jahre veranlassen die DHS als Fachgesellschaft fir Suchifragen

e Auch in Bevd

emeut, die Grundlagen und Fakten zu prifen, nachdem sie bereits im Jahr
lungnahme zur Thematik verdffentlicht hatte (Deutsche Haupistelle fiir Suchtfr

kerungsstudien konnte kein Nutzen von E-Zigaretten flr einen erfolgrei-

inzwvischen liegen Stuclen vor, die belegen, dass E-Agaretien Konsumere chen Rauchstopp belegt werden (Glantz, Bareham, 2018; Weaver et al., 2018; Beard
haltsstoffe inhalieren, die schadigend auf Lunge, Herz-Kreislauf- und Immun

und im Verdacht stehen, Krebs zu fordern (Palamidas et al., 2017; Meo et al_,
al., 2016; Tsai et al., 2019; Biondi-Zoccai et al., 2019; Feftermann et al., 2020;
Kerr et al., 2019, Putzhammer et al., 2016; Scott et al., 2013). Die typischen

sloffe einer Tabakzigarette sind wegen der anderen Zusammensetzung des

et al., 2019; Johnson et al., 2019). Sowoh| Bevolkerungsstudien als auch klinische Stu-

dien zeigen zudem, dass Raucher und Raucherinnen, die mittels der E-Zigarette das

als und der unterschiedlichen, beim Konsumvorgang emeichien Temperaturen
garette nicht nachweisbar. Dafilr kann das Aerosol neben den Vernebelung 1] TTH . "
tenglykol und Gryceri. o nach echnischer Unsetzung der Vemebelang. v Rauchen aufgehdrt hatten, mehrheitlich zu dauerhaften E-Zigarettenkonsumentinnen
Kanzerogene Formaldehyd, Acrolein und Acrylamid oder Schwermetalle wie
Mickel enthalten (Ahemrera et al., 2017; Mational Academies of Sciences, E
Medicine, 2018; Schick et al., 2017; Schober et al_, 2019; Canistro et al_, 2017

stoffe machen die E-Zigarette zu einem gesundheitlich riskanten Produkt, auch

und -konsumenten wurden und somit keine Nikotinabstinenz erreichten (Chen et al.,
2020; Pisinger, Vesbo, 2020).

im direkten Vergleich zur Tabakzigarette als geringer einzuschaizen sein dirften. Ein weiteres
‘Gesundheitsproblem stellt bei der E-Zigarette die Entwicklung oder Verlangerung der Mikotin-
sucht dar. Denn die Niketinaufnahime entspricht bei den Geradten neusren Typs bei entspre-

ken fiir den einzelne Muizenden bzw. die einzelne Nuizende nach derzeitigem

chender Inhalation der ven Tabakzigaretten.

" Won der Arbeitsgruppe des Wissenschaftlichen Kuratorums der OHS, Dr. Martina Patschke-Langer
{Leitung), Prof. Dr. Volker Auwarter, Dr. Gallus Bischof, Prof. DOr. Reiner Hanewinkel, Prof. Dr. Ulrich
John, Prof. Dr. Thomas Redecker, PD Dr. Hans-Jirgen Rumpf und Christina Rummel erarbeitet und
vom Vorstand der DHS am 11. Marz 2021 diskutiert und verabschiedet. Es handelt sich um ein Kom-
promisspapier. welches nicht in allen Punkten die wissenschaftliche Einschitzung samtlicher Autorin-
men und Autoren darstellt




DHS-Stellungnahme zu E-Zigaretten (2021)

S

Deutsche Hauptstelle
flr Suchtiragen a.V.

« Auch in England, wo die E-Zigarette zur TabakentwGhnung propagiert wird, ist man

Stellungnahme der Deutschen Hauptstelle fiir Suchtfragen e.V. (DHS) zu E-Zigaretten' . . . . . .
von einem Erfolg weit entfernt: Vielmehr stellte eine britische Arbeitsgruppe um den

Die E-Zigarette ist seit ihrer Einfiihrung auf dem Markt in den Jahren 2007/2008 Gegenstand

einer Konroverse unter Wissenschaftlern und Wissenschatierinnen, Medizinerinnen und Me= Suchtforscher Robert West fest, dass die gestiegene Pravalenz von E-Zigaretten unter
dizinern, Suchttherapeuien und -therapeutinnen sowie weiteren Expertinnen und Experten des
Gesundnetonesens. Wisenschafiche Erenninisse und gesundnelspaliische Ereignsse Rauchern und Raucherinnen in England mit keiner splrbaren Veranderung des tagli-
vor allem der letzien finf Jahre veranlassen die DHS als Fachgesellschaft fir Suchifragen
Amorame i ek rsoen ot o st i swmion 00 | CheN Zigarettenkonsums einhergeht (Beard et al., 2018).

r

Inzwischen liegen Studien vor, die belegen, dass E-Zigaretien-Konsumierende toxische In-
haltsstoffe inhalieren, die schadigend auf Lunge, Herz-Kreislauf- und Immunsystem wirken
und im Verdacht stehen, Krebs zu fordern (Palamidas et al., 2017; Meo et al., 20158; Martin et
al., 2016; Tsai et al., 2019; Biondi-Zoccai ef al., 2019; Fetiermann et al., 2020; Ip et al., 2020;
Kerr et al., 2019; Putzhammer et al., 2016; Scott et al, 2013). Die typischen Verbrennungs-
sfoffe einer Tabakzigarette sind wegen der anderen Zusammensetzung des Ausgangsmateri-
als und der unterschiedlichen, beim Konsumvorgang emeichten Temperaturen bei einer E-Zi-

garette nicht nachweisbar. Dafilr kann das Aerosol neben den Vemnmebelungsmitteln Propy- ¢ Ziga rette n ko n Su m -

lenglykol und Glycerin, je nach technischer Umsetzung der Vernebelung, variable Mengen der

Kanzerogene Formaldehyd, Acrolein und Acrylamid oder Schwermetalle wie Chrom, Blei und
Nickel enthalten (Aherrera et al., 2017; Mational Academies of Sciences, Engineering and
Medicine, 2018; Schick et al., 2017; Schober et al_, 2019; Canistro et al_, 2017). Diese Schad-
stoffe machen die E-Zigarette zu einem gesundheitlich riskanten Produkt, auch wenn die Risi-
ken fiir den einzelne Muizenden bzw. die einzelne Nuizende nach derzeitigem Kenninisstand
im direkten Vergleich zur Tabakzigarette als geringer einzuschaizen sein dirften. Ein weiteres
‘Gesundheitsproblem stellt bei der E-Zigarette die Entwicklung oder Verlangerung der Mikotin-
sucht dar. Denn die Niketinaufnahime entspricht bei den Geradten neusren Typs bei entspre-

chender Inhalation der ven Tabakzigaretten.

" Won der Arbeitsgruppe des Wissenschaftlichen Kuratorums der OHS, Dr. Martina Patschke-Langer
{Leitung), Prof. Dr. Volker Auwarter, Dr. Gallus Bischof, Prof. DOr. Reiner Hanewinkel, Prof. Dr. Ulrich
John, Prof. Dr. Thomas Redecker, PD Dr. Hans-Jirgen Rumpf und Christina Rummel erarbeitet und
vom Vorstand der DHS am 11. Marz 2021 diskutiert und verabschiedet. Es handelt sich um ein Kom-
promisspapier. welches nicht in allen Punkten die wissenschaftliche Einschitzung samtlicher Autorin-
men und Autoren darstellt




Verbesserungsvorschlage



Vorschlage zur Forderung einer besseren
wissenschaftlichen Praxis

Es braucht eine bessere Ausbhildung

Problem: In der wissenschatftlichen Lehre und Ausbildung wird
(wenn uberhaupt...) wissenschaftliches Arbeiten vermittelt, aber
nicht notwendigerweise gute wissenschaftliche Praxis

Losung: Gute wissenschaftliche Praxis muss schon in der
wissenschaftlichen Lehre/Ausbildung vermittelt und bei
Forschungsprojekten/Abschlussarbeiten eingefordert werden



Vorschlage zur Forderung einer besseren
wissenschaftlichen Praxis

Es braucht bessere Anreizsysteme und Evaluations-Metriken

Problem: Aktuelles Wissenschafts- und Publikationssystem
begunstigt hohe Zahl an Publikationen (,publish or perish®) und
Publikation in renommierten Fachzeitschriften, die bevorzugt
Publikationen mit hohem Neuigkeitswert publizieren = Sorgfalt bleibt
auf der Strecke, auch zweifelhafte Ergebnisse werden veroffentlicht

Losung: Evaluations-Metriken sollten Qualitat und/oder Impact von
Publikationen honorieren statt Quantitat (Bsp. Top10-Angabe bei

DFG-Antragen, Berucksichtigung der tatsachlichen Zitationen statt
Journal Impact Factor...)



Vorschlage zur Forderung einer besseren
wissenschaftlichen Praxis

Es braucht bessere Mechanismen der Selbstkontrolle

Problem: Intransparente (einseitig verblindete)

Begutachtungssysteme begunstigen verzerrte Publikations-
Entscheidungen

Losung: Unverblindete und offene Begutachtungssysteme mit
Veroffentlichung samtlicher Gutachten und Autorenrepliken erhohen

Transparenz des Peer-Review-Systems und ermoglichen kritische
Uberprufung



Vorschlage zur Forderung einer besseren
wissenschaftlichen Praxis

Es braucht offenere und transparentere Wissenschaft

Problem: Auswertungsfehler, unwissenschatftliche Praktiken wie

p-hacking und HARKIing sowie Betrug sind im Rahmen des Peer
Review schwer zu erkennen

Losung: ,Open Science“-Praxis, in deren Rahmen Analyseprotokolle
vor Durchfuhrung der Studie registriert werden und Daten und
Analyseskripte offentlich zuganglich gemacht werden, erschweren
Betrug und unwissenschatftliche Praktiken und ermoglichen
|dentifikation von Fehlern

Umfassendes Verstandnis von Interessenskonflikten und
Einforderung von Transparenz notwendig



AbschlieRende Uberlegungen

* Fragwurdige Studien und Positionspapiere schaden der
Glaubwurdigkeit der Tabakkontrolle = Zweck heiligt nicht die Mittel

= Wir bleiben alle mal hinter dem wissenschaftlichen Anspruch zuruck
- Gute Wissenschatft erfordert ein standiges Hinterfragen der
eigenen Arbeit und der Arbeit anderer =» wissenschatftliche
Selbstkontrolle



AbschlieRende Uberlegungen

And which scientists did the most to contribute to the resolution

of the case? Paradoxically, it wasn't those who acted as if they were

confident that science was self-correcting, but those who acted as if

PLASILIC
FANTASTIC

How THE BIGGEST

FRAUD

IN PHYSICS SHOOK THE
e SCIENTIFIC WORLD
thout alw - EUGENIE SAMUEL REICH

n at leas




AbschlieRende Uberlegungen

* Fragwurdige Studien und Positionspapiere schaden der
Glaubwurdigkeit der Tabakkontrolle = Zweck heiligt nicht die Mittel

= Wir bleiben alle mal hinter dem wissenschaftlichen Anspruch zuruck
- Gute Wissenschatft erfordert ein standiges Hinterfragen der

eigenen Arbeit und der Arbeit anderer =» wissenschatftliche
Selbstkontrolle

= Alle Akteure im Wissenschaftssystem (Drittmittelgeber,
Hochschulen, Fachzeitschriften, Lehrende, Forschende...) sind
aufgefordert, zur Umsetzung struktureller Anderungen beizutragen:
= Bessere Ausbildung
= Bessere Anreizsysteme und Evaluations-Metriken
= Bessere Mechanismen der Selbstkontrolle
= Offenere und transparentere Wissenschaft
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