PRAXIS

A 1258

IQwic i
Wie erfahrt man von Studien?

Studienregister sind eine bedeutende Quelle fur die Erstellung von systematischen Ubersichten —
aber auch fir Arztinnen und Arzte, um sich Gber laufende Studien zu informieren.

ei der Bewertung medizinischer Malnah-

men nach den Standards der evidenzba-
sierten Medizin hat das Institut fiir Qualitit
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG) sicherzustellen, dass es alle fiir die
jeweilige Fragestellung relevanten Studien
berticksichtigt. Dabei muss man wissen, dass
das Institut keine eigenen Primirstudien

durchfiihrt. Vielmehr beruhen seine Bewer-
tungen auf den Ergebnissen bereits durchge-
fiihrter Studien Dritter. Eine Voraussetzung
fur die Beantwortung gesundheitsbezogener
Fragen ist unter anderem ein systematisches
Vorgehen bei der Suche nach klinischen Stu-
dien und zugehorigen Informationen. Studi-
enregister sind eine zentrale Informations-
quelle, deren Bedeutung in den vergangen
zwei Jahrzehnten deutlich zugenommen hat.
So gilt die prospektive Studienregistrierung
zunehmend als Voraussetzung fiir eine Verof-
fentlichung in Fachzeitschriften [1]. Seit 2007
gibt es in den USA die gesetzliche Verpflich-
tung, klinische Studien zu registrieren sowie
ihre Ergebnisse zu verdffentlichen [2]. Zahl-
reiche Lander und auch die EU haben die An-
forderungen zur Studienregistrierung eben-
falls verscharft [3-5]. Fiir die Bewertung der
Vor- und Nachteile von Untersuchungs- und
Behandlungsverfahren verwendet das IQWiG
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Informationen aus den Eintridgen der einzel-
nen Studien in Registern. Zum einen gibt die
Registrierung selbst bereits Aufschluss tiber
die Existenz von relevanten Studien und zum
aktuellen Status (geplant, laufend oder abge-
schlossen). Im Abgleich mit anderen Infor-
mationsquellen lédsst sich zudem abschétzen,
ob fiir die Nutzenbewertung die Ergebnisse
vollstdndig zur Verfiigung stehen oder abseh-
bar weitere Ergebnisse zu erwarten sind. Re-
gistrierte Studien, zu denen keine Ergebnis-
daten verdffentlicht oder anderweitig nicht
zur Verfligung gestellt wurden, kénnen auf
einen Publication Bias hinweisen — eine Ver-
zerrung, die dadurch entsteht, dass Studien
mit positiven Ergebnissen héufiger und
schneller ver6ffentlicht werden als solche mit
negativen oder keinen Ergebnissen. Auch las-
sen sich mégliche Anderungen an der Studie
im Verlauf nachvollziehen, mitunter enthal-
ten die Eintrdge weitere ausfiihrliche Doku-
mente zur Methodik. Arztinnen und Arzte
konnen sich tiber laufende Studien informie-
ren, die fiir ihre Patientinnen und Patienten
als Teilnehmende infrage kommen. Die Su-
choberflichen ermdglichen die Suche nach
unterschiedlichen Kriterien — etwa nach der
interessierenden Indikation, der Intervention
oder dem Durchfiihrungsstatus.

Das weltweit umfangreichste Studien-
register ist das US-amerikanische nationale
ClinicalTrials.gov des National Institute of
Health (NTH). Hier miissen nahezu alle klini-
schen Studien zu Arzneimitteln, Biologika
und Medizinprodukten, die in den Regulie-
rungsbereich der FDA fallen, binnen einer
Frist von nicht mehr als 21 Tagen nach Studi-
enbeginn registriert werden. Weiter ist die
Veroffentlichung von Studienergebnissen in-
nerhalb eines Jahres nach Studienabschluss
vorgesehen [2]. Das Register hat eine sehr
gute Abdeckung fiir Nordamerikanische Stu-
dien, aber auch weltweite Studien sind sehr
zahlreich zu finden. In Deutschland gibt es
keine strenge Registrierungspflicht, trotzdem
sind viele gesundheitsbezogene Studien im
»Deutsches Register Klinischer Studien®
(DRKS) zu finden. Das DRKS wird vom Deut-
schen Institut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) betrieben. Jens Flintrop, IQWiG
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