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Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 

Gesundheitswesen (IQWiG)

▪ Im Zuge des GKV-Modernisierungsgesetzes 2004 gegründet, Sitz in Köln

▪ Aufgabengebiet: Vor- und Nachteile medizinischer Leistungen für Patientinnen und 

Patienten objektiv zu überprüfen

Das Institut erstellt unabhängige, evidenzbasierte Gutachten beispielsweise zu: 

▪ Arzneimitteln 

▪ Nichtmedikamentösen Behandlungsmethoden (z.B. Operationsmethoden)

▪ HTA-Berichte „ThemenCheck Medizin“ 

▪ Gesundheitsinformationen
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Wissenschaftlich unabhängig

▪ Wir bewerten den Nutzen oder Schaden medizinischer Maßnahmen 

für Patientinnen und Patienten.

▪ Die Inhalte der Gutachten werden durch Kostenträger 

(Krankenkassen), Leistungserbringer, Industrie oder Politik nicht 

beeinflusst.

▪ Institut und Mitarbeiter erhalten keine finanziellen Zuwendungen 

Dritter, etwa von der Industrie.
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Lernziele

▪ Stellenwert von Studienregistern kennen und die dort zu findenden 

Inhalte

▪ Suche im amerikanischen Studienregister ClinicalTrials.gov kennen 

und durchführen können
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Überblick

▪ Was sind Studienregister?

▪ Welche Studienregister gibt es?

▪ Exemplarische Suche in ClinicalTrials.gov

▪ Fazit & weiterführende Ressourcen 
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Was sind 

Studienregister?
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Suchquellen
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Publiziert

Unpubliziert
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Suchquellen zur Erstellung systematischer Übersichten

▪ Suche nach publizierten Studien

▪ Bibliografische Datenbanken (Medline, Embase etc.)

▪ Primärstudien

▪ Übersichtsarbeiten (Sichtung von Referenzlisten)

▪ Suche nach unpublizierten Studien

▪ Anfragen an Hersteller, Studiengruppen und Fachgesellschaften

▪ Öffentlich zugängliche Studienregister

→ Ziel: Minimierung von Bias1,2,3

___________________
1 Song F et al. Health Technol Assess. 2010; 14(8): iii-xi, 1-220.
2 Schmucker C et al. PLoS ONE. 2014; 9(12): e114023.
3 Wieseler B. Z Evid Fortbild Qual Gesundhwes. 2017; 120: 3-8.
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Bestimmungen des International Committee of

Medical Journal Editors (ICMJE) 

▪ Seit 2004 werden nur noch klinische Studien in ihren 

Fachzeitschriften zur Veröffentlichung akzeptiert, die vorab 

registriert wurden1

▪ Manuskripte zu Ergebnissen von klinische Studien, die ab dem 1. 

Juli 2018 bei ICMJE Journals eingereicht werden, müssen ein “Data 

sharing statement” enthalten2

▪ Klinische Studien, die ab dem 1. Januar 2019 Patienten rekrutieren, 

müssen dann einen “Data sharing plan” im Registereintrag 

hinterlegen2

▪ Technische Voraussetzung dazu in den meisten Studienregistern 

umgesetzt

→ Entwicklung von der Studienregistrierung geht hin zum Zugriff auf die individuellen 

Patientendaten (IPD)
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Gesetzliche Regelungen

▪ Gesetzliche Regelungen in den USA und Europa, sowie weiteren 

Ländern 

▪ zur Registrierung von Studien, sowie

▪ zur Veröffentlichung von Studienergebnissen

Die gesetzlichen Regelungen gelten oft nur für Arzneimittel Studien!

→ Bei nichtmedikamentösen Verfahren ist Studienregistrierung jedoch nicht 

sehr verbreitet: Publizierte Studien zur diagnostischen und prognostischen 

Güte hatten nur in 15% einen zugehörigen Registereintrag1

____________________________________________
1 Korevaar DA. BMJ Open 2014; 4(1): e004596.
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Beispiele für Studienregister
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Nationale Studienregister • ClinicalTrials.gov

• Deutsches Register Klinischer Studien (DRKS)

• Nederlands Trial Register (NTR)

• Australian New Zealand Clinical Trials Registry

Behördenregister • EU-CTR (Europa)

• PharmNet.Bund – Klinische Prüfungen (deutsch)

Firmenregister • GlaxoSmithKline (GSK) Clinical Study Register

• Forest Clinical Trial Registry

Krankheitsspezifische 

Studienregister

• ALOIS: a comprehensive register of dementia studies

• Prospective Clinical Trials in the EBMT

Metaregister • ICTRP Search Portal der WHO
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Allgemeine Infos: ClinicalTrials.gov

▪ US-amerikanisches nationales Studienregister

▪ Food and Drug Administration Amendments Act (FDAAA) aus 2007

▪ Registrierung nahezu aller klinischen Studien (zu Medikamenten, biologischen 

Präparaten und Medizinprodukten), die in den Regulierungsbereich der FDA 

fallen

▪ sowie die Hinterlegung der Studienergebnisse (innerhalb 12 Monate bzw. 30 

Tage nach Zulassung)

▪ Final Rule 2016

▪ Klarstellung und Erweiterung des FDAAA z. B. werden nun auch 

Studienergebnisse nicht zugelassener Produkte sowie Studienprotokolle 

veröffentlicht

▪ Momentan über 378,612 Einträge aus 220 Ländern hinterlegt, 49,215 Einträge mit 

Studienergebnissen
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https://clinicaltrials.gov/ (Stand: 28.05.2021)
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Beispiel: 
Hat die Blutglukoseselbstmessung 

bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 

als integraler Bestandteil jeder blutzuckersenkenden 

Therapiestrategie einen Nutzen? (A05-08)1

Krankheitsbild / Population

Diabetes

Intervention

Blood glucose self

monitoring

Blutzuckerselbstmessung
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1 https://www.iqwig.de/projekte/a05-08.html [28.05.2021]

https://www.iqwig.de/projekte/a05-08.html


Website www.clinicaltrials.gov
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https://clinicaltrials.gov/ (Stand: 28.05.2021)

http://www.clinicaltrials.gov/
https://clinicaltrials.gov/


Ergebnisdarstellung
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https://www.clinicaltrials.gov/ct2/results/details?term=diabetes+AND+blood+glucose+self+monitoring [28.05.2021] 

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/results/details?term=diabetes+AND+blood+glucose+self+monitoring


Anpassung der Ergebnisdarstellung
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https://www.clinicaltrials.gov/ct2/results/details?term=diabetes+AND+blood+glucose+self+monitoring [28.05.2021] 

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/results/details?term=diabetes+AND+blood+glucose+self+monitoring


Weitere Filter
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https://www.clinicaltrials.gov/ct2/results/details?term=diabetes+AND+blood+glucose+self+monitoring [28.05.2021] 

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/results/details?term=diabetes+AND+blood+glucose+self+monitoring


Besonderheiten: Search Details
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https://www.clinicaltrials.gov/ct2/results/details?term=diabetes+AND+blood+glucose+self+monitoring [28.05.2021] 

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/results/details?term=diabetes+AND+blood+glucose+self+monitoring


Anpassung der Suche
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https://www.clinicaltrials.gov/ct2/results?term=diabetes+AND+blood+glucose+self+monitoring# [28.05.2021]

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/results?term=diabetes+AND+blood+glucose+self+monitoring


Advanced Search
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https://www.clinicaltrials.gov/ct2/results/refine?term=diabetes+AND+blood+glucose+self+monitoring [28.05.2021]

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/results/refine?term=diabetes+AND+blood+glucose+self+monitoring


Advanced Search – weiter Felder
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https://www.clinicaltrials.gov/ct2/results/refine?term=diabetes+AND+blood+glucose+self+monitoring [28.05.2021]

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/results/refine?term=diabetes+AND+blood+glucose+self+monitoring


Tipps zur Suche in Studienregistern

▪ Kenne die Suchfunktionalitäten der Studienregister
▪ Boolesche Operatoren: Großschreibung beachten!

▪ Verwendung von Klammern

▪ Trunkierung (bei ClinicalTrials.gov nicht möglich)

▪ Durchsuche die wichtigen Studienregister direkt
▪ ClinicalTrials.gov

▪ EU-CTR

▪ KEEP IT SIMPLE!
▪ Keine Verknüpfung von Suchzeilen möglich

▪ Hinterlegte Synonymsuche in Überlegungen einbeziehen

▪ Komplexe Suchanfragen erzeugen Fehlermeldungen oder Fehler

Sow, Hausner / Suche in Studienregistern 2408.06.2021



Gemeinsame Übung in https://clinicaltrials.gov/

Fragestellung: 

Wirkt Johanniskraut bei Depression (Suche nach Studien)?

▪ Identifizieren sie die passenden Suchbegriffe.

▪ Achten sie auf die Anzahl Ihrer Treffer.
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https://clinicaltrials.gov/


PICO
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Krankheitsbild / Population

depression

Intervention

St. John's wort

hypericum perforatum

hypericum

Fragestellung: 
Wirkt Johanniskraut bei Depression (Suche nach Studien)?
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Suche nach „Johanniskraut“

Sow, Hausner / Suche in Studienregistern 2708.06.2021

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/results?term=st+john+wort [28.05.2021]

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/results?term=st+john+wort


Überprüfung der Search Details
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Hypericum nicht bei den 

Synonymen enthalten!
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https://www.clinicaltrials.gov/ct2/results?term=st+john+wort [28.05.2021]

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/results?term=st+john+wort


Suche mit allen Begriffen
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https://www.clinicaltrials.gov/ct2/results?cond=&term=%28st+john+wort+OR+hypericum%29+AND+depression&cntry=&s

tate=&city=&dist=&Search=Search [28.05.2021]

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/results?cond=&term=(st+john+wort+OR+hypericum)+AND+depression&cntry=&state=&city=&dist=&Search=Search


Fazit

▪ In Studienregistern finden sich zusätzliche Studien bzw. 

zusätzlichen Dokumente zu bereits bekannten Studien

▪ Sie stellen daher eine zunehmend wichtige Quelle bei der Erstellung 

von systematischen Übersichten dar

▪ Es gibt eine Vielzahl von Studienregistern, das größte und 

bekannteste ist das amerikanische Studienregister ClinicalTrials.gov

▪ Die Suchfunktionalitäten weichen von denen bibliografischer 

Datenbanken ab und können auch zwischen den einzelnen 

Studienregistern unterschiedlich sein

▪ Halten sie daher die Suchen möglichst einfach und kennen sie die 

Suchfunktionalitäten der einzelnen Studienregister

▪ Beziehen sie die Synonymsuche bei der Auswahl der Suchbegriffe 

mit ein
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WEITERFÜHRENDE RESSOURCEN
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Methodische Leitlinie

“Process of information retrieval 

for systematic reviews and health 

technology assessments on 

clinical effectiveness”

▪ Ablauf der Suche in Studienregistern

▪ Praxisbeispiel

▪ Stand Dezember 2019 
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https://eunethta.eu/wp-content/uploads/2020/01/EUnetHTA_Guideline_Information_Retrieval_v2-0.pdf [28.05.2021]

https://eunethta.eu/wp-content/uploads/2020/01/EUnetHTA_Guideline_Information_Retrieval_v2-0.pdf


Weiterführende Literatur

YHEC Training Event: Trials Registers, Trials Results Registers and Other Research 

Registers, Organisatorin: Julie Glanville 

http://www.yhec.co.uk/searching-training/

Glanville, J., et al. (2014). "Searching ClinicalTrials.gov and the International Clinical 

Trials Registry Platform to inform systematic reviews: what are the optimal search 

approaches?" Journal of the Medical Library Association 102(3): 177-183.

Publikation des IQWiG

Knelangen, M., et al. (2018). "Trial registry searches for randomized controlled trials of 

new drugs required registry-specific adaptation to achieve adequate sensitivity." Journal 

of Clinical Epidemiology 94: 69-75.

Sow, Hausner / Suche in Studienregistern 3308.06.2021

http://www.yhec.co.uk/searching-training/


Weiterführende Literatur

ClinicalTrials.gov: 

Lassman SM, Shopshear OM, Jazic I, Ulrich J, Francer J. Clinical trial transparency: a 

reassessment of industry compliance with clinical trial registration and reporting 

requirements in the United States. BMJ Open 2017; 7(9): e015110.

Tse T, Fain KM, Zarin DA. How to avoid common problems when using ClinicalTrials.gov 

in research: 10 issues to consider. BMJ 2018; 361: k1452.

EU Clinical Trials Register 

Goldacre B, DeVito NJ, Heneghan C, Irving F, Bacon S, Fleminger J et al. Compliance 

with requirement to report results on the EU Clinical Trials Register: cohort study and 

web resource. BMJ 2018; 362: k3218.

Suche nach Herstellerunterlagen

Jefferson T, Doshi P, Boutron I, Golder S, Heneghan C, Hodkinson A et al. When to

include clinical study reports and regulatory documents in systematic reviews. BMJ Evid

Based Med 2018; 23(6): 210-217.
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Veranstaltung / Fortbildung
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Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit 

im Gesundheitswesen (IQWiG)

36

Im Mediapark 8 

50670 Köln

Telefon +49 221 35685-0

Telefax +49 221 35685-1

info@iqwig.de

www.iqwig.de

www.gesundheitsinformation.de

www.themencheck-medizin.de

Twitter: @iqwig und @iqwig_gi
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Cochrane Workshops

Lunch & Learn

✓ PubMed für Einsteiger, Dokumentation (2020)

✓ Cochrane Library, Suche in Studienregistern (2021)

• MeSH-Datenbank (18.08.21) save the date

• MEDLINE via Ovid (12/21)

• Deduplikation von Datenbanktreffern

Handouts: https://www.cochrane.de/de/unterlagen-webinar-pubmed-fuer-einsteiger

Weitere Informationen: https://www.cochrane.de/de/workshops-events/workshops/lunch-learn-kurzwebinare

https://www.cochrane.de/de/veranstaltungen
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Cochrane Workshops

Systematische Literaturrecherche

https://www.donau-uni.ac.at/de/studium/systematische-literaturrecherche.html
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Mitmachen

Workshops & Events
Übersetzungen

Newsletter
Social Media

BlogOrganisationsentwicklung

Kooperationen WISSENSTRANSFER
Ressourcen

https://www.cochrane.de/de/mitmachen
https://www.cochrane.de/de/workshops-events
https://www.cochrane.de/de/ressourcen/zusammenfassungen-deutsch
https://www.cochrane.de/de/newsletter
https://wissenwaswirkt.org/
https://www.cochrane.de/de/aktivitaeten-projekte
https://community.cochrane.org/review-production/knowledge-translation
https://swiss.cochrane.org/de
https://austria.cochrane.org/de
https://wissenwaswirkt.org/
https://www.facebook.com/CochraneDeutschland/
https://twitter.com/Cochrane_DE
https://www.cochrane.org/de/evidence
https://training.cochrane.org/
https://www.cochrane.de/de/ressourcen


Vielen Dank für Ihre 

Aufmerksamkeit!

Kontaktdaten workshops@cochrane.de

Wir freuen uns Über Ihr Feedback!


