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Positionspapier des ,,Blindnis Transparenz in der Gesundheitsforschung*

Unveroffentlichte Studienergebnisse
gefahrden die evidenzbasierte
Gesundheitsversorgung

Zusammenfassung:

» Die Ergebnisse beispielsweise von etwa einem Drittel aller von Deutschen Universitatsklini-
ken geleiteten klinischen Studien bleiben unveroffentlicht. Dies fiihrt zu einem verzerrten
Gesamtbild der Evidenz und kann letztlich zu schlechteren Behandlungen fiihren.

» Die Nichtverdffentlichung von Studienergebnissen unterlduft das Vertrauen von
Studienteilnehmer*innen, die zum medizinischen Fortschritt beitragen wollen.

» Forschungsgelder fiir Studien, die nicht veroffentlicht werden, werden verschwendet
(Research Waste).

» Fur die klinische Forschung zu Arzneimitteln und Medizinprodukten wurde dieses Problem
durch gesetzliche Verdffentlichungspflichten bereits in Teilen geldst. Fiir klinische Studien
mit anderen Interventionen (z.B. aus Chirurgie, Zahnheilkunde, Psychotherapie) bleibt das
Problem der Nichtveroffentlichung bestehen.

» Die Verdffentlichung einer Zusammenfassung von Studienergebnissen (Summary Results)
in einem Register innerhalb eines Jahres nach Studienende, wie dies auch die Weltgesund-
heitsorganisation (WHO) fordert, spricht nicht gegen die spétere Veroffentlichung von
Studienergebnissen in einem begutachteten Fachartikel.

» Fur ein effizientes Monitoring benétigt Deutschland eine zentrale Zusammenfiihrung aller
von Ethikkommissionen begutachteten klinischen Studien. Die Verodffentlichung der
Studienergebnisse muss nachverfolgt und bei Bedarf eingefordert werden.

» Wir fordern, eine Kommission mit relevanten Stakeholdern einzusetzen,
um hierzu konkrete Losungsansitze zu entwickeln.
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| 1. Was ist das Problem?

Die Erforschung von neuen diagnostischen
und therapeutischen Verfahren in klinischen
Studien liefert die Grundlage fiir eine patien-
tenorientierte, wirksame und effiziente Me-
dizin auf Basis wissenschaftlicher Evidenz.
Allerdings werden die Ergebnisse von einem
groflen Teil aller klinischen Studien nie pub-
liziert. Zum Beispiel waren die Ergebnisse fiir
rund ein Drittel der klinischen Studien, die
zwischen 2014 und 2017 an deutschen Univer-
sitatskliniken durchgefiihrt wurden, fiinf Jahre
nach Studienabschluss noch immer nicht ver-
offentlicht [1].

Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung erfor-
dert die Kenntnis des aktuellen Wissensstands
der Forschung. Dies ist nur moglich, wenn die
Ergebnisse von klinischen Studien zeitnah und
umfassend veroffentlicht werden und allge-
mein zugdnglich sind.

Fehlende Studienergebnisse verzerren das
Gesamtbild der Evidenz. Eine verzerrte Evi-
denzgrundlage kann zu Fehlentscheidungen
fiihren und letztlich negative Auswirkungen
auf Patient*innen haben. Dariiber hinaus wird
durch die Nicht-Veroffentlichung von Ergebnis-
sen das Vertrauen von Studienteilnehmer*in-
nen unterlaufen. Diese erwarten, dass sie zur
Generierung neuer Erkenntnisse und damit
zum Fortschritt der Medizin beitragen [2]. Sie
akzeptierten dafilir Zeitaufwand, weitere Be-
lastungen wie Blutentnahmen und moglicher-
weise Risiken durch die untersuchten Interven-
tionen.

Forschungsgelder fiir Studien, die nicht ver-
offentlicht werden, sind verschwendete Mit-
tel (Research Waste). Als Grund fiir die Nicht-
Veroffentlichung von Ergebnissen geben
Forscher*innen u.a. auch mangelndes Interes-
se von Fachzeitschriften an ,negativen® Ergeb-
nissen an [3]. Doch existieren durchaus andere
Publikationsmdglichkeiten (siehe Kasten). Es
ist essentiell, auch ,negative“ Ergebnisse zu
kennen, ebenso wie Informationen zu abge-
brochenen oder vorzeitig beendeten Studien
zu haben, um beispielsweise kiinftige Studien
besser planen zu konnen.

l2. Wie ist die Situation in
Deutschland?

In Deutschland begutachten Ethikkommissio-
nen und Behorden - anhand von Studienregis-
tereintragen geschatzt - jahrlich mehrals 1.000
interventionelle klinische Studien. Die Regist-
rierung von Studien und die Offenlegung ihrer
Ergebnisse hat - auch durch politisch-media-
len Druck - bereits grofRe Fortschritte gemacht
[4]. Doch noch immer gibt es zahlreiche abge-
schlossene Studien, deren Ergebnisse nicht 6f-
fentlich zuganglich gemacht wurden.

Der Umfang des Problems ist enorm: Im oben
genannten Beispiel [1] hatten an den 188 Stu-
dien, deren Ergebnisse auch fiinf Jahre nach
Studienabschluss noch nicht veréffentlicht wa-
ren, mehr als 21.000 Patient*innen teilgenom-
men. Die Kosten fiir diese Studien lagen schét-
zungsweise im dreistelligen Millionenbereich.

Moégliche Veroffentlichungsformate

Das Argument, dass die Veroffentlichung
von Ergebnissen innerhalb von 12 Monaten
unrealistisch sei, da diese Zeit nicht fiur
eine begutachtete Zeitschriften-Publika-
tion ausreiche, lasst sich durch den Ver-
weis auf andere Veroffentlichungsformate
entkraften: Zusammenfassungen kénnen
in Studienregistern (Summary Results)
hinterlegt werden, wie es fiir Studien zu
Arzneimitteln und Medizinprodukten be-
reits gesetzlich verpflichtend ist. Auch
eine Vorabveroffentlichung als sogenann-
ter Preprint ist moglich. Beides ist mit ei-
ner spateren Veroffentlichung als begut-
achteter Artikel (Peer Review) in einer
Fachzeitschrift vereinbar [6].

Die Losung des Problems liegt in der liicken-
losen Registrierung von klinischen Studien
in offentlichen Studienregistern vor deren
Beginn (prospektiv) und der zeitnahen und
vollstandigen Offenlegung aller Studien-
ergebnisse. Die Deklaration von Helsinki, die
ethische Richtlinie des Weltarztebundes fir
die Forschung am Menschen, fordert beides
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explizit ein. Daran sind Uber ihre Berufsord-
nungen auch Arzt*innen in Deutschland ge-
bunden. Seit 2017 fordert zudem die Weltge-
sundheitsorganisation (WHO) Regierungen in
aller Welt auf, beides in nationales Recht um-
zusetzen [5].

Die EU hat bereits rechtliche Grundlagen fiir
die prospektive Registrierung und die Verdof-
fentlichung von Zusammenfassungen von Stu-
dienergebnissen bei klinischen Priifungen zu
Arzneimitteln (EU-Verordnung 536/2014) und
bestimmten Medizinprodukten 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
Chirurgie, Zahnheilkunde oder Psychotherapie
durchgefiihrt werden und nicht unter die oben
genannte Gesetzgebung fallen.

|
3. Was sind die notwendigen
Schritte?

Die Registrierung in einem von der WHO ak-
kreditierten Studienregister und eine zeitnahe
Ergebnisveroffentlichung innerhalb von 12
Monaten nach Studienende missen gemaf}
Artikel 35 und 36 der Deklaration von Helsinki
und der Vorgaben der WHO fiir sédmtliche pros-
pektiven, interventionellen klinischen Studien
gesetzliche Pflicht werden. Im kiinftigen Ge-
sundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) wird
voraussichtlich eine Pflicht zur Registrierung
und Publikation fiir Forschung mit Patient*in-
nendaten aus der Versorgung (Gesundheits-
daten) festgelegt. Die Griinde hierfiir gelten im

Sinne der Deklaration von Helsinki in gleichem
Male flir klinische Studien. Es gibt aber bislang
keine gesetzliche Regelung, die die Registrie-
rung und Ergebnisverdffentlichung fiir alle in
Deutschland durchgefiihrten klinischen Stu-
dien einfordert. Das konnte lber das derzeit
als Entwurf vorliegende Medizinforschungsge-
setz (MFG) erfolgen.

Die notwendigen Schritte zur Lésung des Pro-
blems wiirden kaum zuséatzliche Ressourcen
erfordern:

1. Registrierung und zentrale Ubersicht von
Studien: Ethikkommissionen sollten starker
auf eine friihzeitige und vollstandige Regist-
rierung aller klinischen Studien in einem ge-
eigneten Studienregister (z. B. DRKS, CT.gov)
hinwirken und dariiber hinaus Daten fir
eine zentrale Zusammenfiihrung zur Verfi-
gung stellen (im besten Falle automatisiert).

2. Monitoring des Registereintrags und der
Veroffentlichung: Die Studienverantwort-
lichen sollten regelméfig (im besten Falle
automatisiert) an ihre Pflicht zur Aktuali-
sierung des Studienregister-Eintrags und an
eine fristgemalRe Veroffentlichung der Stu-
dienergebnisse erinnert werden.

3. Priifung von Anreizen und Sanktionen:
Forschungsforderer und/oder Ethikkom-
missionen sollten spezifische Anreize und
Druckmittel in Erwagung ziehen (z. B. Be-
rlicksichtigung des bisherigen Verdffent-
lichungsverhaltens bei Begutachtung von
Forder- oder Ethikantragen, Auszahlung
einer Restsumme der Férderung erst bei Ver-
offentlichung von Zusammenfassungen von
Studienergebnissen).

das Bundesministerium fiir Gesund-

heit und das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung auf, eine Kommission mit
relevanten Stakeholdern einzusetzen, die konkrete Losungsansitze entwickeln soll.
AnschlieBend miissen die entsprechenden Rahmenbedingungen fiir eine Verbesserung
der Studienregistrierung und Ergebnisveréffentlichung in Deutschland geschaffen wer-
den. Das Biindnis Transparenz in der Gesundheitsforschung steht fiir die Entwicklung von

Losungsanséatzen beratend zur Verfiigung.



| ..
Wer wir sind

Dieses Positionspapier wurde vom Biindnis Transparenz in der Gesundheitsforschung verfasst. In
diesem Biindnis arbeiten HTA.de, Cochrane Deutschland, Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte
Medizin, TranspariMed und BIH Quest Center zusammen. Beteiligte Autor*innen sind: Till Bruck-
ner (TranspariMed), Valérie Labonté (Cochrane Deutschland), J6rg Meerpohl (Cochrane Deutsch-
land), Stephanie Miiller-Ohlraun (BIH QUEST Center), Matthias Perleth (HTA.de), Georg Riische-
meyer (Cochrane Deutschland), Stefan Sauerland (EbM-Netzwerk), Susanne Schorr (BIH QUEST
Center) und Daniel Strech (BIH QUEST Center).
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