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NUTZENBEWERTUNG | Transparenzregeln fir klinische Studien
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Studien mussen transparent sein

Die Transparenzregeln fur ,,akademische Studien” sind bislang wenig verbindlich. Die Revision
der Deklaration von Helsinki macht nun striktere Vorgaben. Das IQWiG unterstutzt diese Regeln.

D arf man als d&rztliche For-
schungsgruppe oder Herstel-
ler mit den eigenen Studiener-
gebnissen machen, was man will?
Klinische Forschung ist zu wich-
tig, als dass diese Frage offen blei-
ben darf. Daher gibt es seit eini-
gen Jahren bei Arzneimittel- und
Medizinproduktestudien gesetz-
liche Regelungen, die vorschrei-
ben, dass Studienmethodik und
-ergebnisse in die Offentlichkeit
gehoren. Auch das IQWiG hatte
diese Gesetzgebung unterstiitzt.
Das deutsche Gesundheitssystem
profitiert nun davon, dass wichti-
ge Entscheidungen auf einer un-
verfilschten, vollstindigen und
aktuellen Datenbasis beruhen.
Akademische Forscherinnen
und Forscher glauben aber zum
Teil weiterhin, dass der Umgang
mit eigenen Studienergebnissen
ginzlich in der eigenen Hand
liegt. Ethische, wissenschaftliche
und rechtliche Prinzipien spre-
chen jedoch klar dagegen: Ethisch
ist es aus Sicht der Probandinnen
und Probanden, die altruistisch
an einer klinischen Studie teil-
nehmen, geboten, dass die Er-
gebnisse unverziiglich auch fiir
zukunftige Behandlungsfélle zur
Verfligung stehen. Wissenschaft-
lich drohen irrefiihrende Ein-
schédtzungen neuer Therapieme-
thoden, wenn ,negative“ Studien-
ergebnisse nur selektiv, spét oder
gar nicht veroffentlicht werden.

Rasche Ergebnispublikation

Rechtlich sind Arztinnen und Arz-
te tiber die Berufsordnung dazu
verpflichtet, bei eigener For-
schung die Deklaration von Hel-
sinki zu beachten. Darin hat der
Weltdrztebund den entsprechen-
den Passus Ende 2024 nochmals
verscharft: ,Researchers have a
duty to make publicly available
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the results of their research on human partici-
pants and are accountable for the timeliness,
completeness, and accuracy of their reports.“
Mit dem Begriff ,timeliness“ wird erstmals
auch ein rasches Publizieren der Ergebnisse
vorgeschrieben, worunter in anderem Kon-
text eine Einjahresfrist verstanden wird.

In &rztlichen Forschungsgruppen gibt es
immer noch das Gegenargument, dass es oft
nicht einfach ist, binnen eines Jahres eine
Fachzeitschriftpublikation zu platzieren. Es
gibt aber auch andere Wege, eigene Studien
sofort zu publizieren: So sollte man zentrale
Studienergebnisse bereits vorab im Studien-
register (also dort, wo die Studie bei Beginn re-
gistriert wurde) 6ffentlich machen. Ein solches
Veroffentlichen von Ergebnissen beeintrédch-
tigt nicht die spdtere Journal-Publikation.
Denn das ICMJE (International Committee of
Medical Journal Editors), dem auch das Deut-
sche Arzteblart angehort, hat klar festgelegt,
dass es einem Manuskript nicht zum Nachteil
ausgelegt werden darf, wenn die Haupt-
ergebnisse schon vorab transparent gemacht
wurden. Transparenz fiir alle ist letztlich das
Wichtigste fiir die Patientenversorgung.

Unter Federfiihrung von Cochrane Deutsch-
land, dem Netzwerk evidenzbasierte Medizin
und weiteren Akteuren setzt sich das Biindnis
»Iransparenz in der Gesundheitsforschung*
fiir eine bessere Transparenz bei klinischen
Studien in Deutschland ein. 2024 wurden For-
derungen formuliert, damit die Transparenz
von akademischen Studien an die von Indus-
triestudien angeglichen wird. Neben prospek-
tiver Studienregistrierung und fristgeméler
Ergebnispublikation sind auch ,spezifische
Anreize und Druckmittel“ angedacht. Bereits
heute kann man wegen Zurtickhalten von
Forschungsergebnissen bei der Arztekammer
angezeigt werden und riskiert eine berufs-
rechtliche Ermahnung oder sogar eine mit
Ordnungsgeld bewehrte Riige. Unter ande-
rem das IQWiG und die Arbeitsgemeinschaft
Wissenschaftlicher Medizinischer Fachgesell-
schaften (AWMF) unterstiitzen das Bemiihen
um mehr Transparenz aus Sicht der Wissen-
schaft. Denn gute Medizin braucht gute Evi-
denz, und dies erfordert volle Transparenz
in klinischen Studien. Jens Flintrop, IQWiG
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