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Transfer von Forschung in die Praxis 

Forschung / Daten / Studien 
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? 
• Behandelnde Ärzte 

• Gesundheitsbehörden, Krankenkassen, Institutionen 

• Klinische Forschung 

• Patienten 

50 % 



Publication (2007) after registration (1999) 

Ross JS, Mulvey GK, Hines EM, Nissen SE, Krumholz HM (2009). Trial publication after 
registration in ClinicalTrials.Gov: a cross-sectional analysis. PLoS  Med 6(9): e1000144. 

Country 

Size 

Phase 

Funder 

2009 



Example 2 

One million children were included in a deworming trial from India 

with mortality as the primary outcome. This was completed in 2005 

but has not been published. 

Letter to the Lancet (April 2012) 





Die Wahrheit 



Freiburger Ethikkommission 

2000-2002:  

48% publiziert  

bis 2010 



J Med Ethics 2008 

Publication rate 48%; 2010 52% 

Schweizerisches Medizin-Forum (SMF) 

Sept 2015 



Transfer von Forschung in die Praxis 

Klinische Studien (randomisiert, kontrolliert, prospektiv) 

Epidemiologische Studien (retrospektiv) 

Systematische Reviews 

  
Health Technology  Klinische Leitlinien    Patienteninformation 

Assessment (HTA) 

 

              

             Strukturierte                                          Klinische     

Behandlungsprogramme (DMPs)         Behandlungspfade (GBAs) 
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50 % 
 



Berlin, 11. Mai 2011 

Turner et al. (2008). Selective publication  

of antidepressant and its influence 

on apparent efficacy. NEJM.  

 

Overestimation of effectiveness of   

antidepressive drugs 20% to 50%. 



Selective Reporting 

 

 

1. Hiding whole trials (classical publication bias) 

 

2. Incomplete or biased information within published trials 

 

3. Discrepancies between quantitative results and interpretation 

(spin) 



Ist Selective Reporting schädlich?  

Ja, denn es führt zu einer falschen Wissensbasis für   

 

– Systematische Übersichtsarbeiten und alle Folgeprodukte und 

wissensbasierten Derivate: 

nutzerspezifische Zusammenfassungen wie HTA Reports, 

klinische Leitlinien, patient Patienteninformation etc. 

 

– Alle darauf aufbauenden Entscheidungen und Handlungen:  

Partizipative Entscheidungsfindung/Shared decision making   

 

Durch diese systematische Fehlinformation leiden oder sterben 

Patienten unnötigerweise und vermeidbar.  

 



Gegenmaßnahmen 



Gegenwärtige Aktivitäten gegen selektives Berichten 

I Studienregistrierung (Geburtsurkunde) 

 

 

II Publikationspflicht (nur möglich in Registern) 

 

 

III Vollen Zugang zu Studienberichten und Studiendaten bei 

Behörden (gegenwärtiger politischer Prozess) 

 

 

 

 

 



WHO Register Netzwerk ICTRP                      www.who.int/ictrp 

DRKS 

Urologie 

Clinical 

Trials.gov 

CT kein WHO 

Primary Registry 



Das Deutsche Register Klinischer Studien (drks.de) 

 

– Qualitätssicherung der Studieneinträge 

 

– Zweisprachig 

 

– Verständlich, nutzbar für Ärzte und Patienten 

 

– Wesentlicher Beitrag zur deutschen Studienkultur  



Studienregistrierung und Publikationspflicht 

 

– Internationales Netzwerk von Studienregistern: 

20 Parameter erfasst: Portal bei WHO: www.who.org/ictrp 

 

– Registrierung notwendig für Publikation (ICMJE.org) 

 

– Deutsches Register: www.drks.de 

 

– Öffnung des EMA – Registers EuDraCT in Sept. 2010 

https://eudract.ema.europa.eu/  

 

– Zukunft: Ergebnisse in Register (bereits in www.clinicaltrials.gov) 





Eine Studie ist keine Studie: 

Die Wissensraffinerie als zentraler Qualitätstreiber  



1. Formulieren der Fragestellung  

 

2. Systematische Suche in der Literatur 

 

3. Qualitätsbewertung der Funde 

 

4. Zusammenfassung der Evidenz 

 

5. Interpretation der Ergebnisse 

 

  

 

               Aktualisierung!!  

Juli 2011 

 

Auch in Deutsch  



Example 

Thrombolyse nach  

akutem Herzinfarkt

          NEJM 1992 

Forest Plot 

Body of 

Evidence 



Cumulative Forest Plot: 

Stop - Regel? 

Thrombolyse (Streptokinase)  nach akutem Herzinfarkt        NEJM 1992 

Forest Plot: 



Ungelöste Probleme 

– Keine akzeptierte Stop – Regel 

 

 

– Sind alle relevanten Studien gefunden und berücksichtigt? 

 

– Ziel: “Alle“ 

 

 

 

– Auch 2015 keine auch nur annähernd sichere Methode zur 

Identifikation der vorhandenen Evidenz 

 



RCTs of aprotinin in  

cardiac surgery to  

stop bleeding 

  Lancet 2005 

 Clinical Trials 2005 

 

Annals of Internal Medicine 2011 

1987 

2002 

Zitiert 



Time 

Including ongoing trials into systematic reviews?  

Trial 1 

Trial 2 

Trial 3 

Systematic 

Review 

(Ongoing) trial 



Potential für Verbesserungen? Schuld? 





Wer ist schuldig? – Die Achse des Bösen 

– Industrie 

 

– Forscher und Wissenschaftler 

 

– Fakultäten und Universitäten 

 

– Ethikkommissionen 

 

– Ärzte(schaft)  

 

– Zeitschriften und Verlage 

 

 

– Forschungsförderer,  

Ministerien 

 

– Regulatoren, Behörden 

 

– HTA-Agenturen,  

Leitliniengruppen etc. 

 

– WHO 

 

– Parlamente,  Regierungen 

Patienten 



Deutsche Ethikkommission 

 

– Weniger als 10 Ethikkommissionen haben einen klaren Hinweis 

zur Notwendigkeit der Studienregistrierung auf Webseiten 

 

– Registrierungsproblem wäre sofort vollständig mit EKs gelöst 

(wenn es ein Gesetz gäbe) 

 

 



Global inkonsistente Bedingungen  

 

Land               Registrierung     Publikation 

 

USA (2007)           Gesetz       Gesetz 

 

Germany (AMNOG 2011)             -       Gesetz  

            (Arzneimittel) 

 

Schweiz  (2013)                   Gesetz          - 

(Humanforschungsgesetz)  



Declaration of Helsinki 2013 

“Research Registration and Publication and 

Dissemination of Results 

 

35.Every research study involving human subjects   

 must be registered in a publicly accessible 

 database before recruitment of the first subject. 

36.Researchers, authors, sponsors, editors and 

 publishers all have ethical obligations with 

 regard to the publication and dissemination of 

 the results of research. Researchers have a duty 

  . . . . . . . .  



Die Rolle des Lancet 



The Lancet: Treiber  methodischer Qualität 

– 1990er Jahre: Wer das Protokoll einer klinischen Studie hinterlegt, 

erhält bevorzugte Behandlung beim Studienreport 

 

– 2002: Diskussion in Studienreports sollen Vorwissen darstellen 

 

– 2007: Reports of clinical trials should begin and end with up-to-

date systematic reviews of other relevant evidence: a status report 

 

– 2010: Putting research into context—revisited 

 

– 8. Januar 2014: Sonderband mit 5 Artikeln  

Research: increasing value, reducing waste  

(vorgestellt von The Lancet und dem Department of Health, DoH)  



The Lancet: Aber auch . . .  

– Zeitschrift des Elsevier Verlags 

 

– Stolz auf seine Ablehnungsrate (>90%, Qualitätsmaß!) 

 

– Hohe Einnahmen durch Sonderdrucke (frei verteilt auf 

Kongressen) 

 

– Im Mittelpunkt allen negativen Geschehens um Impaktfaktoren, 

Peer Review und anderer Verwerfungen des 

Publikationsprozesses 



Jährlich für 

bio-medizinische 

Forschung: 

 

240 Milliarden US$ 

(2010) 













Das ganze Spektrum 



Grundlagenforschung 

Vorklinische Forschung 

Tierexperimentelle Forschung 

Klinische Forschung 

Versorgungsforschung 

Public Health 

? 



Grundlagenforschung 

Vorklinische Forschung 

Tierexperimentelle Forschung 

Klinische Forschung 

Versorgungsforschung 

Public Health 



Grundlagen/Entdeckung 

Präklinik 

Tierstudien 

Humanstudien 

Versorgungsforschung 

Public Health 





In YouTube                Freiburg, 12 Oct 2012  

PLoS Medicine August 2005  



7 Nov 2014 
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Und Deutschland . . .  



Transfer von Forschung in die Praxis 

Forschung / Daten / Studien 
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• Behandelnde Ärzte 

• Gesundheitsbehörden,  

   Krankenkassen,  

   Institutionen 

• Patienten 

50 % 
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"Das Register trägt dazu bei, dass das 

Vertrauen der Bevölkerung in die klinische 

Forschung gestärkt wird."   

(Bundesforschungsministerin Annette Schavan) 

 

 

 

Pressemitteilung des BMBF zum Aufbau des Deutschen Registers 

Klinischer Studien in Freiburg, 14.09.2007 

http://www.bmbf.de/


Zukünftige Finanzierung des DRKS 

 

– BMBF: Keine Verantwortung nach 2 Förderphasen 

 

– BMG: Schriftliche Mitteilung, dass die öffentlich zugängliche 

Registrierung doch durch BfArM und DIMDI gesichert sei 

 

 

D. h. das Register als integraler Bestandteil deutscher 

Studienkultur wird 2016 verschwinden?  





Wissenstransfer in Deutschland 

 
Fast keine relevanten Studien in Deutschland durchgeführt 

 

Fast alle Studien in Englisch publiziert (gegen 100%)  

 

„Keine“ Investitionen in Knowledge Translation 

Totale Abhängigkeit von ausländischen Quellen  

(IQWiG - Berichte 95+ % internationale Studien) 

 

Keine Bewertungskultur; große methodische Schwächen 

 

80% der Ärzteschaft und 98% (?) der Patienten lesen kein Englisch 



Fazit 

– Kollektive Anstrengung notwendig, um Wissensgenerierung und –

nutzung zum Wohl des Patienten entscheidend zu verbessern 

 

– Markante Schritte nur in enger internationaler Einbindung möglich 

 

– Substantielle strukturelle Verbesserung auf nationaler Ebene und im 

globalen Kontext notwendig, um markante Verbesserungen zu 

erreichen 

 

– Mehr Forschung an den Prozessen (Research on Research) 

 

– Anschluss an die REWARD/EQUATOR – Initiative ist Eingangstür für 

substantielle Verbesserungen  


