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Zur Notwendigkeit klinischer Studienregister

• WHO: “The registration of all interventional trials is a 
scientific, ethical and moral responsibility.”

• Vermeidung von Underreporting, Minimierung des 
Publication bias

• 2005 Forderung des International Committee of
Medical Journal Editors (ICMJE) nach prospektiver 
Registrierung klinischer Studien als Voraussetzung für 
eine Veröffentlichung in den beteiligten Zeitschriften 
(Web: http://www.icmje.org). 

• Übernahme der Forderung durch zahlreiche weitere 
medizinische Zeitschriften. 
(1261 wissenschaftliche Zeitschriften aus allen med. 
Fachgebieten, Stand 28. Januar 2013)



Anforderungen der Journals
Lancet: Information for Authors



Nutzung Klinischer Studienregister

Studienregister

Wissenschaftler
Patienten

Selbsthilfegruppen

Journalisten

Öffentlichkeit

Ethikkommissionen

Forschungsförderungs-
institutionen

Behörden

Beispiel JOG

Beispiel Inspektionen, 
Verwaltungsgericht

Beispiel 
NHS, 
London UK

Beispiel 
BMBF, 
DFG, 
Krebshilfe



Deklaration von Helsinki 2008
Paragraph 19:

“Every clinical trial must be registered in a 

publicly accessible database before 

recruitment of the first subject.“

Paragraph 30:

“Authors, editors and publishers all 

have ethical obligations with regard to the

publications of the results of research. Authors

have a duty to make publicly available the 

results of their research.”



WHO: Trial Registration Data Set (TRDS)

1. Primärregister-Registrierungsnummer 

2. Primärregister-Registrierungsdatum

3. Sekundäre Identifikatoren

4. Finanzierungsquellen

5. (Haupt-)Sponsor 

6. Weitere(r) Sponsor(en) 

7. Kontaktdaten für generelle Anfragen  

8. Kontaktdaten für wissenschaftliche 

Anfragen 

9. Allgemeinverständlicher Titel der 

Studie

10. Wissenschaftlicher Titel

11. Beteiligte Länder

12. Untersuchte Krankheit/ 

Gesundheitsproblem  

13. Intervention

14. Ein- und Ausschlusskriterien 

15. Studienart/Studiencharakteristika 

16. Geplanter bzw. tatsächlicher 

Studienbeginn 

17. Geplante Anzahl der 

Studienteilnehmer

18. Studienstatus 

19. Primäre(r)  Endpunkt(e)

20. Wichtigste sekundäre Endpunkte



Australian New 
Zealand Clinical Trials 
Registry (ANZCTR)

Chinese Clinical Trial 
Registry (ChiCTR)

Dataprovider
ClincalTrials.gov

German Clinical Trials 
Register (DRKS)

ISRCTN

Pan African Clinical Trial 
Registry (PACTR)

The Netherlands 
National Trial 
Register (NTR)

Japan Primary 
Registries Network 
(JPRN)

Iranian Registry of 
Clinical Trials (IRCT)

Clinical Trials Registry 
- India (CTRI)

Clinical Research Information 
Service Republic of, Korea

Sri Lanka CTR

RPCEC
Cuban Public Registry 
of Clinical Trials

REBEC  
Brazilian Clinical 
Trials Registry

ICTRP (International Clinical Trial Registry Platform) 

der WHO

•Harmonisierung/ Standardisierung der Arbeit (SOPs)

•Standardisierung der erfassten Parameter 

EU-Clinical Tials
Registry EU-CTR



Deutsches Register Klinischer Studien –
Entstehung und Organisation

• Sommer 2006: 
Ausschreibung des BMBF

• September 2007: 
Universitätsklinikum Freiburg erhält Zuschlag für
Entwicklung und Betrieb des Deutschen Registers 
Klinischer Studien

• August 2008: 
Das DRKS ist online www.germanctr.de, www.drks.de

• Oktober 2008: 
Das DRKS wird WHO-Primärregister

• Frühjahr 2010: 
Kommerziell entwickelte Software geht online

• Sommer 2012: 
Webplattform des Arbeitskreises Med. Ethik-
Kommissionen EKService (https://ekservice.de/) 
geht online



Vorteile eines nationalen Registers klinischer 
Studien in Deutschland

• Information der Öffentlichkeit auf Deutsch

• Zugang zu Daten aus ganz Deutschland für die Nutzer

• Einfache Suche ohne Konsultation mehrerer 

(internationaler) Register

• Überblick über klinische Forschung in Deutschland

• Zugriff auf alle Daten / Auswertungsmöglichkeit

• Möglichkeit, Subregister einzurichten

• Rolle als Primärregister der WHO



WHO-Suchportal

ClinicalTrials.govDRKSChiCTR CTRI EU CTR

Antragsteller bei 
Ethikkommissionen

Partnerregister

Datenfluss zur WHO

WHO-Suchportal: http://www.who.int/trialsearch

Legende:

ChiCTR: Chinese Clinical Trials Registry

CTRI: Clinical Trials Registry India

DRKS: Deutsches Register Klinischer Studien 

…



Webportal EKService

https://ekservice.de/



Homepage DRKS



Anforderungen eines zweisprachigen Registers



Beispiel: Auswahlliste



Kodierung über international verwendeten Katalog 
(ICD-10)

Q22.2



Studiensuche nach Ort



Homepage DRKS



Chancen für Forschungsverbünde – Beispiel 
Comprehensive Cancer Center Freiburg

Möglichkeit, spezifische 

- optional öffentlich sichtbare -

zusätzliche Parameter zu 
erheben. 



Kooperation mit der 
Deutschen Gesellschaft für Urologie (DGU)



Kooperation mit DGU

DRKS
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