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Unveroffentlichte
Studienergebnisse gefahrden die
evidenzbasierte Gesundheitsversorgung
(Positionspapier)

BUNDNIS TRANSPARENZ IN DER GESUNDHEITSVERSORGUNG
IM AUFTRAG DES NETZWERKS EVIDENZBASIERTE MEDIZIN E.V. (WWW.EBM-NETZWERK.DE)

Die Erforschung von neuen diagnostischen und the-
rapeutischen Verfahren in klinischen Studien liefert
die Grundlage fir eine patientenorientierte, wirksame
und effiziente Medizin auf Basis wissenschaftlicher
Evidenz. Allerdings werden die Ergebnisse von einem
grofRen Teil aller klinischen Studien nie publiziert. Zum
Beispiel waren die Ergebnisse fiir rund ein Drittel der
klinischen Studien, die zwischen 2014 und 2017 an
deutschen Universitatskliniken durchgefuhrt wurden,
funf Jahre nach Studienabschluss noch immer nicht
veroffentlicht [1].

Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung erfordert die
Kenntnis des aktuellen Wissensstands der Forschung.
Dies ist nur moglich, wenn die Ergebnisse von klini-
schen Studien zeitnah und umfassend veroffentlicht
werden und allgemein zuganglich sind. Fehlende Stu-

dienergebnisse verzerren das Gesamtbild der Evidenz.
Eine verzerrte Evidenzgrundlage kann zu Fehlentschei-
dungen fithren (Publikationsbias) und letztlich negative
Auswirkungen auf Patient:innen haben.

Daruber hinaus wird durch die Nicht-Verof-
fentlichung von Ergebnissen das Vertrauen von
Studienteilnehmer:innen unterlaufen. Diese erwarten,
dass sie zur Generierung neuer Erkenntnisse und damit
zum Fortschritt der Medizin beitragen [2]. Sie akzep-
tierten dafur Zeitaufwand, weitere Belastungen wie
Blutentnahmen und moglicherweise Risiken durch die
untersuchten Interventionen.

Forschungsgelder fur Studien, die nicht veroffentlicht
werden, sind verschwendete Mittel (Research Waste).
Es ist essentiell, auch ,negative” Ergebnisse zu kennen,
ebenso wie Informationen zu abgebrochenen oder vor-
zeitig beendeten Studien zu haben, um beispielsweise
kinftige Studien besser planen zu konnen.

Als Grund fur die Nicht-Veroffentlichung von Er-
gebnissen geben Forscher:innen u.a. auch mangelndes
Interesse von Fachzeitschriften an ,negativen” Ergeb-
nissen an [3].

Doch existieren durchaus andere Publikationsmog-
lichkeiten: Zusammenfassungen konnen in Studienre-
gistern (Summary Results) hinterlegt werden, wie es fiir
Studien zu Arzneimitteln und Medizinprodukten be-
reits gesetzlich verpflichtend ist. Das ist mit einer spa-
teren Veroffentlichung als begutachteter Artikel (Peer
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Review) in einer Fachzeitschrift vereinbar [6]. Auch eine
Vorabver6ffentlichung als sogenannter Preprint ist den
Empfehlungen des International Committee of Medical
Journal Editors (ICMJE) folgend in den meisten Fillen
moglich [6].

SITUATION IN DEUTSCHLAND

In Deutschland begutachten Ethikkommissionen und
Behorden —anhand von Studienregistereintragen
geschatzt —jahrlich mehr als 1.000 interventionelle
klinische Studien. Die Registrierung von Studien und
die Offenlegung ihrer Ergebnisse hat — auch durch
politisch-medialen Druck — bereits grofSe Fortschritte
gemacht [4]. Doch noch immer gibt es zahlreiche abge-
schlossene Studien, deren Ergebnisse nicht 6ffentlich
zuganglich gemacht wurden.

Der Umfang des Problems ist enorm:Im oben
genannten Beispiel [1] hatten an den 188 Studien,
deren Ergebnisse auch funf Jahre nach Studienab-
schluss noch nicht veroffentlicht waren, mehr als
21.000 Patient:innen teilgenommen. Die Kosten fur
diese Studien lagen schatzungsweise im dreistelligen
Millionenbereich.

Die Losung des Problems liegt in der luckenlosen
Registrierung von klinischen Studien in 6ffentlichen
Studienregistern vor deren Beginn (prospektiv) und
der zeitnahen und vollstandigen Offenlegung aller
Studienergebnisse.

Die Deklaration von Helsinki, die ethische Richtlinie
des Weltarztebundes fur die Forschung am Menschen,
fordert beides explizit ein. Daran sind uber ihre Berufs-
ordnungen auch Arzt:innen in Deutschland gebunden.
Seit 2017 fordert zudem die Weltgesundheitsorgani-
sation (WHO) Regierungen in aller Welt auf, beides in
nationales Recht umzusetzen [5].

Die EU hat bereits rechtliche Grundlagen fiir die
prospektive Registrierung und die Verdffentlichung
von Zusammenfassungen von Studienergebnissen
bei klinischen Prifungen zu Arzneimitteln (EU-
Verordnung 536/2014) und bestimmten Medizin-

produkten wie z. B. Stents oder Herzschrittmachern
(EU-Verordnung 745/2017) geschaffen. Rechtlich noch
nicht ausreichend geregelt sind jedoch Studien zu
vielen weiteren Interventionen, die z. B. in der Chirur-
gie, Zahnheilkunde oder Psychotherapie durchgefiihrt
werden und nicht unter die oben genannte Gesetzge-
bung fallen.

NOTWENDIGE SCHRITTE

Die Registrierung in einem von der WHO akkreditierten
Studienregister und eine zeitnahe Ergebnisveroffent-
lichung innerhalb von 12 Monaten nach Studienende
mussen gemafd Artikel 35 und 36 der Deklaration von
Helsinki und der Vorgaben der WHO fur samtliche pros-
pektiven, interventionellen klinischen Studien gesetzli-
che Pflicht werden.

Im Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) ist
eine Pflicht zur Registrierung und Publikation fur For-
schung mit Patientendaten aus der Versorgung (Ge-
sundheitsdaten) festgelegt. Die Griinde hierfiir gelten
im Sinne der Deklaration von Helsinki in gleichem
MafSe fur klinische Studien.

Es gibt aber bislang keine gesetzliche Regelung, die
die Registrierung und Ergebnisverdffentlichung fur
alle in Deutschland durchgeftihrten klinischen Studien
einfordert. Das konnte uiber das derzeit als Entwurf vor-
liegende Medizinforschungsgesetz (MFG) erfolgen. Die
notwendigen Schritte zur Losung des Problems wurden
kaum zusatzliche Ressourcen erfordern:

Registrierung und zentrale Ubersicht von Studien:
Ethikkommissionen sollten starker auf eine fruhzeitige
und vollstandige Registrierung aller klinischen Studien
in einem geeigneten Studienregister (z. B. DRKS, CT.gov)
hinwirken und daruiber hinaus Daten fur eine zentrale
Zusammenfihrung zur Verfigung stellen (im besten
Falle automatisiert).

Monitoring des Registereintrags und der Verdffentli-
chung: Die Studienverantwortlichen sollten regelmaflig
(im besten Falle automatisiert) an ihre Pflicht zur Ak-
tualisierung des Studienregister-Eintrags und an eine
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fristgeméafie Veroffentlichung der Studienergebnisse
erinnert werden.

Priufung von Anreizen und Sanktionen: Forschungs-
forderer, Universitaten und/oder Ethikkommissionen
sollten spezifische Anreize und Druckmittel in Erwa-
gung ziehen, z. B. durch Berucksichtigung des bisheri-
gen Veroffentlichungsverhaltens bei Begutachtung von
Forder- oder Ethikantragen sowie der Leistungsorientie-
ren Mittelvergabe (LOM) oder Auszahlung einer Rest-
summe der Forderung erst bei Veroffentlichung von
Zusammenfassungen von Studienergebnissen.

Das Bundnis Transparenz in der Gesundheitsforschung
fordert das Bundesministerium fiir Gesundheit und das
Bundesministerium fur Bildung und Forschung auf,
entsprechende Rahmenbedingungen fur eine vollstandi-
ge Studienregistrierung und Ergebnisverdffentlichung in
Deutschland zu schaffen und eine gesetzliche Regelung
vorzuschlagen [7]. Das Biindnis Transparenz in der
Gesundheitsforschung steht fur die Entwicklung von
Losungsansatzen beratend zur Verfiigung. B
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