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Intransparenz in der medizinischen Forschung

Viele Opfer, viele Tater

Forschung dient dem Erwerb neuen
Wissens. Ein zentrales Ziel des gesam-
ten Wissenschaftsprozesses ist, das
neue Wissen zu bestitigen oder zu
verwerfen. Grundvoraussetzung dafiir
ist, dass Forschungsergebnisse schnell,
vollstindig und unverfilscht veroffent-
licht werden. Implizit erfolgt das durch
Lehre (deswegen Forschung und Lehre,
F&L), vor allem jedoch durch den Pub-
likationsprozess. Kommunikation ist
deswegen ein unteilbarer Baustein des
Wissenschafts- und Erkenntnisbetriebs.

Regelmifig in den Medien auftauchende
Berichte iiber frei erfundene oder verfélschte
Ergebnisse zeigen deutlich, dass die fiir den
Weg zur Wahrheit notwendige Integritét
von etlichen Seiten — vor allem auch aus der
Wissenschaft selbst — stindig bedroht wird.
Die Auswirkungen konnen dramatisch sein,
weil sie nicht nur den Wissenschaftsprozess
betreffen, was man noch als Verschwendung
abhaken konnte, sondern Menschen in der
Gesundheitsversorgung durch falsche Ent-
scheidungen und somit vermeidbare Krank-
heiten und Todesfille geschiadigt werden.

Die Skandalisierung von Filschern und
Filschungen ist fiir die Medien naturgemif

schldgt damit voll durch auf die anderen zielgruppenspezifischen Produkte wie HTA-Reports,
klinische Leitlinien und Patienteninformation.

Alle auf Studienergebnisse aufbauenden — evidenzbasiert erzeugten also — Produkte sind den
inhédrenten Fehlern des Publikationsprozesses schutzlos ausgeliefert. Auch die noch so sorg-
faltige Arbeit einer Leitlinien- oder HTA-Gruppe kann ein perfekt erscheinendes Gebiude
erzeugen, dass jedoch — bildlich gesprochen — aufgrund des morastigen Untergrunds beliebig
schief stehen kann. Tiefe Einsicht in diese systematischen Schieflagen liefern Arbeiten aus
jungster Zeit, die Zusammenfassungen vergleichen, die die Bewertung bestimmter thera-
peutischer Verfahren einerseits auf der Basis publizierter Daten und anderseits aufgrund
von Daten der Zulassungsbehorden vergleichen. Die Unterschiede sind oft dramatisch und
fithren oft zu qualitativ unterschiedlichen Aussagen [2]. Nicht tiberraschend kommen vieler
dieser methodischen Beitrdge zum grofien Teil aus der Cochrane Collaboration, da deren lite-
raturbasierten systematischen Ubersichtsarbeiten chronisch von verzerrten Publikationen
bedroht sind.

Die herstellende Industrie wird fiir die Folgen dieses Publikationsbias — meistens zu Recht
— heftig kritisiert. Nur ist die AusschlieBlichkeit auch hier wiederum kontraproduktiv. Alle
Beteiligten am Studiengeschehen tragen aktiv zu den Verwerfungen bei, von medizinischen
Fakultiiten iiber Ethikkommissionen, Arzte und ihre Organisationen, Institutionen des For-
schungs- und Versorgungssystems, wissenschaftlichen Zeitschriften, Zulassungsbehorden
und Forderer von Studien bis hin zu Parlamenten, Gesetzgebern und WHO. Da alle Mitspie-
ler gleichermafen Téter und Opfer sind, fillt es aufgrund der Komplexitét des Geschehens
leicht, bei der Schuldfrage auf die Nachbarn zu verweisen. Das ist eine einleuchtende Erkli-
rung dafiir, wieso so offensichtliche, schidliche Missstinde sich iiber einen langen Zeitraum
so hartnickig und kaum verdndert halten konnen.

Ein im November 2011 begonnenes, von der EU gefordertes Projekt (OPEN: Overcoming the
failure to publish the negative findings of trials, http://www.open-project.eu) untersucht das
Publikationsproblem mit einem breit aufgestellten Konsortium aus der unterschiedlichen
Perspektive der beteiligten Interessengruppen. Daraus werden dann in einer gemeinsamen
Veranstaltung Vorschlége fiir die Verbesserung der Situation vorgeschlagen, die von der EU

attraktiv, dient jedoch auch dem Waissen-
schaftsbetrieb als willkommenes Ablen-
kungsmanéver von der Briichigkeit und
Verletzlichkeit des Publikationsprozesses
vor allem auch in den medizinischen Wis-
senschaften. Eine Fiille von methodischen
Arbeiten der letzten Jahre hat die Defizite
und deren schidliche Auswirkungen sehr
plastisch gezeigt. Angetrieben wird dieser
Prozess von der inzwischen weltweit etablier-
ten Einsicht, dass die systematische Zusam-

aufgegriffen und umgesetzt werden sollen.
Prof. Dr. rer. nat. Gerd Antes, Direktor des Deutschen Cochrane Zentrums

Referenzen: [1] Trinquart L, Abbe A, Ravaud P (2012). Impact of Reporting Bias in Network
Meta-Analysis of Antidepressant Placebo-Controlled Trials. PLoS ONE 7(4):e35219.

[2] Estellat C, Ravaud P (2012). Lack of Head-to-head Trials and Fair Control Arms. Arch
Intern Med. 2012;172(3):237-244

menfassung des aktuellen Wissensstands %% |nhalt
zentrale Grundlage der Entscheidungen fiir
diagnostische und therapeutische Verfahren Schmerztherapie

ist. Die Realisierung erfolgt durch systema-
tische Ubersichtsarbeiten aller geeigneten
Studien. Jede Beschddigung der Studienbasis
fiihrt zwangsldufig zu falschen Aussagen
der systematischen Ubersichtsarbeiten und
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Schmerztherapie

Versorgungssituation in
Deutschland

Chronische Schmerzen sind ein héiufi-
ger Grund fiir Arbeitsausfille und Friih-
berentung. Neben Einschrinkungen
in der Lebensqualitit der Betroffenen,
gehen mit diesem Krankheitsbild auch
erhebliche okonomische Belastungen
der Gesellschaft einher. Insbesondere
vor dem Hintergrund einer alternden
Gesellschaft konnten in Zukunft
Komorbidititen und eine steigende Zahl
der Schmerzpatientlnnen erhebliche
Herausforderungen fiir die Kostentriger
darstellen.

Die Deutsche Agentur fiir Health Techno-
logy Assessment (DAHTA) verdffentlichte
im vergangenen Jahr einen HTA-Bericht
zur Uber-, Unter- und Fehlversorgung in
der Schmerztherapie. Im Rahmen einer
systematischen Literatursuche der DAHTA
wurden insgesamt 47 Publikationen fiir eine
Ergebnisfindung herangezogen.

Es konnte eine Unterversorgung bei der
Akupunktur, eine Uber- und Fehlversor-
gung bei der Verschreibung von Opiaten
und eine Uberversorgung bei unspezifischen
Brust- sowie chronischen Lendenwirbel-
sdulenschmerzen festgestellt werden. Die
Versorgungslage beim Angebot schmerz-
therapeutischer und palliativmedizinischer
Einrichtungen konnte nur durch grobe
Richtwerte ermittelt werden, da die aktuelle
Datenlage sehr diirftig ist. Interdisziplinires
Vorgehen, multiprofessionelle  Ansitze,
multimodale Schmerztherapie und sekto-
reniibergreifende integrierte Versorgung
zeigten einen Nutzen und eine Kostenef-
fektivitit. Im palliativen Bereich erhalten
Hospize und Palliativstationen, aber auch
ambulante Hospizdienste eine zunehmende
Bedeutung in der Schmerzversorgung.

Die Studienlage reichte aber nicht aus,
um eine Aussage zu allen Bereichen der
Schmerzversorgung in Deutschland zu
machen oder einen validen Vergleich mit
anderen Léndern durchzufithren. Der
Bericht wies erhebliche Defizite in der Ver-
sorgungsforschung nach. Empfohlen werden
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ein Ausbau ambulanter Schmerz- und Palli-
ativversorgung und eine Verbesserung der
Aus-, Fort- und Weiterbildung der entspre-
chenden Berufsgruppen. Auflerdem wird
eine separate Untersuchung zur Ermittlung
der Uber-, Unter- und Fehlversorgung in
der Schmerzversorgung nahe gelegt. SF

DIMDI / DE 2011: Versorgungssituation
in der Schmerztherapie in Deutschland
im internationalen Vergleich hinsichtlich
Uber-, Unter- oder Fehlversorgung. Ver-
fiigbar unter: http://portal.dimdi.de/de/hta/
hta berichte/hta301 bericht de.pdf

Gentests flir Krebser-
krankungen
Horizon Scanning-Ubersicht

Gentests basieren auf der Untersuchung
von menschlichen Chromosomen, RNA,
DNA, Genen oder Genprodukten (z.B.
Enzyme) und werden fiir diagnostische,
prognostische und pradiktive Zwecke
eingesetzt. Immer mehr dieser Tests
werden entwickelt und finden hiaufig,
auch iiber das Internet, direkt ihren Weg
zum Konsumenten.

Bereits 2006 beauftragten daher die ,,Centers
for Medicare and Medicaid Services“ (CMS),
die staatlichen Krankenversicherungen
der Vereinigten Staaten, die ,Agency for
Healthcare Research and Quality (AHRQ)“
eine Liste mit Gentests, die bei Krebser-
krankungen zum Einsatz kommen koénnen,
zusammenzustellen. Beriicksichtigt wurden
unter anderem solche Tests, die bereits im
klinischen Alltag verwendet werden und die
fiir solide Tumore oder fiir hdmatologische
Erkrankungen bei hauptsichlich ilteren
Personen, eingesetzt werden sollen.

Um relevante Tests zu identifizieren, aber
auch um einen kurzen Uberblick iiber
die identifizierten Tests zu geben, wurde
hauptséchlich auf »graue Literatur®
zuriickgegriffen, also auf Daten, die auf den
Websites von Herstellern und auf anderen
kommerziellen Seiten verfiigbar waren.
Neben dem Testnamen, der Beschreibung
des Tests und der Indikation, enthalten
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Termine AV

% 15.-16. Mai 2012

Workshop ,,Steuerung von Evaluationen
Dept. fiir EbM & klini. Epidemiologie
Donau-Universitdt Krems
http://www.donau-uni.ac.at/de/studium/
steuerungevaluationen

% 7.-9. Juni 2012
“Modelling Approaches for HTA: a Practical
Hands-on Workshop”

UMIT/ Oslo/Norway
http://www.path-hta.ca/Workshops

%% 22. Juni 2012

“Unsicherheit in Nutzenbewertungen®
IQWIG/ Kéln/ Deutschland
https://www.iqwig.de/iqwig-im-
dialog-2012.1446.html

% 25.-27. Juni 2012
HTAIi 9th annual meeting 2012

“HTA in Integrated Care for a Patient

Centered System”

Bilbao/ Spanien
http://www.htai2012.org/

% 18.-21. Juli 2012
ECHE Europeam Conference on Health
Economics

Ziirich/ Schweiz
http://www.eche2012.ch/

% 22.-25. August 2012

G-I-N Conference

(Guidelines international network)
Global Evidence — International Diversity
Berlin/ Deutschland
http://www.gin2012.org/

¥ 27.-29. September 2012

9th European IUHPE Health Promotion
Conference “Health and Quality of Life —
Health, Economy, Solidarity”

Talinn/ Estland
http://www.conferences.ee/iuheli2012

% 13.-15. September 2012

27. Workshop ,Systematische
Ubersichtsarbeiten in der Medizin -
Grundkurs in evidenzbasierter Medizin“
Freiburg/ Deutschland
http://www.cochrane.de/de/
veranstaltungen

% 27.-28. September 2012

15. Osterr. Public Health Tagung
»Kinder- und Jugendgesundheit: Messen -
Planen - Fordern — Steuern®

St. Pélten/ Osterreich
http://www.oeph.at/
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die Zusammenfassungen auch Angaben
zur Verfiigbarkeit des Verfahrens und tiber
den FDA Zulassungsstatus. Zusitzlich gibt
eine erste, orientierende Literatursuche
(Medline) einen Uberblick iiber die derzeit
verfiigbare Evidenzlage. Diese Kurzberich-
te dienen auf der einen Seite als Informa-
tionsquelle und als Diskussionsgrundlage
fiir CMS, auf der anderen Seite kénnen so
relevante Tests ausgewihlt, die im Rahmen
von ausfiihrlichen, systematischen Reviews
bewertet werden sollen.

In dem nun vorliegenden, aktualisierten
Bericht wurden seit 2006 50 neue Tests
identifiziert, die hauptsichlich fiir den Ein-
satz bei Brustkrebs, Kolorektalkarzinomen,
Lungen- und Prostatakrebs gedacht sind.
Durch geplante, halbjihrliche Updates
bieten die Berichte fiir Entscheidungstriger,
Gesundheitsdienstleister und PatientInnen
eine gute Informationsquelle, um iiber Ent-
wicklungen von Gentest fiir Krebserkran-
kungen auf dem Laufenden zu bleiben. AN

AHRQ/ AUS 2011: Update on Horizon
Scans of Genetic Tests Currently Available
for Clinical Use in Cancers. Verfiigbar unter:
https://www.cms.gov/Medicare/Coverage/
DeterminationProcess/downloads//id81TA.
pdf

Rezidivierende Wir-
belsdulenerkran-
kungen

Failed Back Surgery
Syndrome (FBSS)

Wirbelsidulenerkrankungen stellen -
bekanntermafien — einen bedeutenden
Leidensfaktor fiir PatientInnen und
einen nicht unerheblichen Kostenfaktor
fiir das Gesundheitswesen dar. Trotz
Fortschritten und Weiterentwicklungen
bei invasiven Eingriffen an der Wirbel-
sdule, nehmen die PatientInnen mit
FBSS/ Failed Back Surgery Syndrome,
also rezidivierenden Riickenschmerzen
nach Eingriffen nicht ab. Zwischen
1990 und 2000 kam es allein in der
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Fusionschirurgie zu einer 220%igen
Zunahme an Eingriffe (1). Der Anteil
an Zweiteingriffen nahm von 2002 mit
1,45% bis 2009 mit 12,24% (2) gleichfalls
betrachtlich zu.

In einer Auswertung von US-amerika-
nischen Krankenhausdaten (2002-2009)
von 4.958 PatientInnen mit chirurgischen
Eingriffen an der Wirbelsdule waren ins-
gesamt 7,3% Doppelbehandlungen, einige
PatientInnen unterzogen sich auch mehr
als zwei invasiven Eingriffen (2). Der Anteil
der wiederholten Eingriffe verursacht durch
rezidivierende Schmerzen verachtfachte
sich zwischen 2002-2009: waren es 2002 nur
1,45%, stieg der Anteil in den Folgejahren
kontinuierlich an: 2003: 2,66%, 2004: 5,25%,
2006: 7,92%, 2007: 8,66%, 2009: 12,24%. Es
verdnderte sich aber nicht nur der Anteil
der rezidivierenden Erkrankungen, sondern
auch die Art der Eingriffe. PrimérpatientIn-
nen erhielten zu 33% Bandscheiben-Opera-
tionen, die aber nur zu 15,1% bei wiederkeh-
renden PatientInnen vorgenommen wurden.
Hingegen wurden mehr fusionschirurgische
Eingriffe bei wiederkehrenden PatientInnen
(37,6% vs. 21,4% bei PriméirpatientInnen)
vorgenommen. Die Rate der Fusionen im
Halswirbelbereich blieb dagegen gleich bei
Primir- und SekundérpatientInnen. Auch
zeigten die Krankenhausdaten, dass die
Entfernung der Bandscheibe als Methode
bei wiederkehrenden Patientlnnen von
66,7% (2002) auf 9,9% (2009) stark abnahm.

Nachdem FBSS, im deutschen auch Postnu-
kleotomiesyndrom genannt, aufgrund seiner
gesundheitlichen und  wirtschaftlichen
Bedeutung ein wachsendes Forschungsge-
biet ist, befassen sich auch systematische
Ubersichtsarbeiten zur Epidemiologie, Atio-
logie und psycho-somatischen Abwigungen
als Basis fiir Leitlinien mit der Problematik
(1, 3). In der Literatur wird von 10-40%
rezidivierenden Schmerzen nach Eingriffen
gesprochen. Zu préoperativen Faktoren, die
das Ergebnis eines Wirbelsiduleneingriffs
beeinflussen, gehoren etwa die psychologi-
sche (Angstlichkeit, Depression etc.) und
soziale Konstitution des/der Patienten/in,
aber auch die Wahl des Revisionsverfahrens.
Intraoperative Faktoren sind (in-)korrekte
Ausfithrung des Eingriffs oder inadidquate
Methodenwahl. Zu postoperativen Faktoren
zihlen etwa Komplikationen oder die Pro-
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Rezente Assessments AV

Australian Safety and Efficacy Register of
New Interventional Procedures — Surgical

http://www.surgeons.org/for-health-
professionals/audits-and-surgical-research/
asernip-s/

Assessments completed:
http://www.surgeons.org/for-health-
professionals/audits-and-surgical-research/
asernip-s/systematic-reviews-and-
technology-overviews/

# Credentialing in surgery: a systematic
literature review

A systematic review of autologous fat
transfer for breast augmentation

Assessments in progress:

http://www.surgeons.org/for-health-
professionals/audits-and-surgical-research/
asernip-s/reports/

= SpyGlass direct visualisation system

o,

% Watchman left artial appendage
occlusion device

Peer reviewed publications
http://www.surgeons.org/for-health-
professionals/audits-and-surgical-research/
asernip-s/publications/

# Consumer perspectives in surgical
research and audit

A systematic review of dermal fillers
for age-related lines and wrinkles

# Management of DCIS according
to Van Nuys Prognostic Index in
Australia & New Zealand

In press
http://www.surgeons.org/for-health-
professionals/audits-and-surgical-research/
asernip-s/publications/

s Age effects on survival from early
breast cancer in clinical settings in
Australia

s The use of Trastuzumab in Australia
and New Zealand - results from the
National Breast Cancer Audit
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gression der Erkrankung (1). Prioperative
PatientInnen-Evaluierung und Selektion
sowie Risikokommunikation zu Erwartun-
gen werden als moderierende Instrumente
vorgeschlagen. CW, IZ

[1] Chan CW, Peng P/ 2011: Failed back sur-
gery syndrome. Pain Med. 2011;12(4):577-
606.

[2] Walid, SM et al./ 2012: Recurrent spine
surgery patients in hospital administrative
database. GMS Ger Med Sci 2012. Verfiigbar
unter: http://www.egms.de/static/pdf/jour-
nals/gms/2012-10/000154.pdf

[3] Klinger R et al./ 2008: Lisst sich eine
»failed back surgery“ verhindern? Psycho-
logische Risikofaktoren fiir postoperative
Schmerzen nach Wirbelsdulenoperation.
Orthopéde 2008; 37: 1000-1006.

Human Enhancement

Zur Leistungssteigerung

Generell sind unter Human Enhance-
ment medizinische und biotechnolo-
gische Eingriffe in den menschlichen
Organismus zu verstehen, die Kkeine
therapeutische oder priventive Absicht
verfolgen, sondern eine Leistungsstei-
gerung bewirken sollen. Pharmakolo-
gisches Enhancement zielt v.a. auf die
Steigerung der kognitiven, sportlichen
oder sexuellen Leistungsfihigkeit ab.

Das ,Zentrum fiir Technikfolgen-Abschit-
zung“ in der Schweiz (TA-Swiss) publizierte
2011 eine Studie zum Thema ,Human
Enhancement®. Die kritische Analyse wid-
met sich gegenwirtigen Trends und Tenden-
zen in der Schweiz, die sich etwa durch die
Einnahme von Pharmaka mit dem Ziel einer
Leistungssteigerung abzeichnen. Die Studi-
enautorInnen leiten Handlungsempfehlun-
gen auf drei Ebenen ab: Epidemiologie des
Enhancement, politische Meinungsbildung
und Regulierung.

Neben der Darstellung von Wirksam-
keitsnachweisen und den Risiken fiir teils
gravierende Nebenwirkungen, diskutiert die
Studie die Einnahme von ,,Enhancern® (z.B.
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Arzneimittel aber auch illegale Drogen) v.a.
vor dem Hintergrund einer schnell wachsen-
den Leistungs- und Wettbewerbsgesellschaft.
Grundsitzlich geben die StudienautorInnen
zu erkennen, dass tber die Verbreitung
von Human Enhancement sowie iiber die
Motive, Eigenschaften und Erfahrungen
der KonsumentInnen noch wenig empirisch
bekannt ist. Daher wird in der Schweiz
eine reprisentative Untersuchung sowie
die Einrichtung einer Monitoring-Stelle fiir
die Erarbeitung von politischen Entschei-
dungen angeregt. Letztlich muss politisch
geklart werden, in welchem Ausmaf} die
Verwendung von Enhancern ermdoglicht
werden soll bzw. wo hierfiir die Grenzen
gezogen werden miissen. Dies ist v.a. im
Zuge eines Regulierungsprozesses von
Bedeutung, zumal sich beim Human Enhan-
cement verschiedene Berithrungspunkte
zur Suchtproblematik er6ffnen (konnen).
Hinsichtlich leistungssteigender Pharmaka
plidieren die AutorInnen aus rechtlicher,
Okonomischer und ethischer Perspektive
fiir einheitliche Forschungsrichtlinien und
Zulassungsregime fiir therapeutische Phar-
maka und Enhancern. RW

Eckhardt, A. et al./ 2011: Human Enhan-
cement. Ziirich: vdf Hochschulverlag Ag,
ETH Ziirich.

AVA

Buchankiindigung (2012)  w:v

Patientenperspektive — ein neuer
Ansatz fiir die Weiterentwicklung des
Gesundheitssystems

Elke Holzer, Guido Offermanns, Eugen Hauke (Hg )

Patientenperspektive

Ein never Ansatz fur die
Weiterentwicklung des Gesundheitssystems

Elke Holzer, Guido Offermanns,
Eugen Hauke (Hrsg.)

unter Mitwirkung von C. Wild, B. Piso und
G.Hinterreiter (Chap. 4.1)

Themen-Vorschau Mai 2012 o8
MUKI Spezial
s Aufsuchende Dienste
% E-Anwendungen
& Okonomische Impact-Analyse
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