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Gesichertes Wissen zu Diagnostik und Therapie 
basiert auf klinischen Studien und Reviews 
 
   Voraussetzung: Wissen um geplante,  
   laufende und abgeschlossene Studien 
 
Dies gilt für  
• Patienten 
• Behandelnde Ärzte 
• Wissenschaftler 
• Forschungsförderer  



Zurückhalten von Daten 



Zurückhalten von Daten 



Zeit 

Berücksichtigung laufender Studien in 
systematischen Übersichtsarbeiten 

Studie 1 

Studie 2 

Studie 3 

Systematic 
Review 

Studie laufend 



Transfer von Forschung in die Praxis 
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• Behandelnde Ärzte 

• Gesundheitsbehörden, Krankenkassen, Institutionen 

• Klinische Forschung 

• Patienten 

50 % 



Findet selektives Berichten von Studien 
statt?  

Ja, nur ca. 50% aller Studien, die in einem Studienregister 
registriert wurden, werden später publiziert 
 
Nicht zufällig, sondern assoziiert mit: 
• Art der Ergebnisse (positive Studien werden mit höherer 

Wahrscheinlichkeit, schneller, hochrangiger publiziert) 
• Methodik (RCTs eher als Beobachtungsstudien) 

 
 

Schmucker C, Schell LK, Portalupi S, Oeller P, Cabrera L, et al. (2014) Extent of Non- Publication in 
Cohorts of Studies Approved by Research Ethics Committees or Included in Trial Registries. PLoS 
ONE 9(12): e114023. 

 



Ist selektives Berichten von Studien 
schädlich?  

Ja, denn es führt zu einer systematisch falschen Wissensbasis 
für 
• systematische Übersichtsarbeiten und Wissenssynthesen 
• nutzerspezifische Bewertungen wie HTA-Reports, klinische 

Leitlinien, Patienteninformationen etc. 
• alle weiteren Entscheidungen und daraus abgeleitetes 

Handeln   
 

Die Konsequenz: Krankheit und Tod (vermeidbar) 



Vergleich der Vollständigkeit von 
berichteten Studienergebnissen 

Review von 2013 (in PLOS Medicine) vergleicht 
Ergebnisdarstellung in Publikation mit der Ergebnisdarstellung 
in ClinicalTrials.gov: 
 
“trial results, especially serious adverse events, are more 
completely reported at ClinicalTrials.gov than in the published 
article”. 

C Riveros, A Dechartres, E Perrodeau, R Haneef, I Boutron, P Ravaud. Timing and 
completeness of trial results posted at ClinicalTrials.gov and published in journals. 
PLOS Medicine. 2013 Dec 8.  



Das Fernziel wäre: 

Alle relevanten Daten  
 
 
aller Teilnehmer 
 
 
aus allen relevanten 
klinischen Studien 



Klinische Studienregister 

Studienregister 

Wissenschaftler Patienten 
Selbsthilfegruppen 

Journalisten 
Öffentlichkeit 

Ethikkommissionen 

Institutionen 
Forschungsförderung 

Behörden 



Zusammenarbeit mit Ethikkommissionen 



Deklaration von Helsinki 2014 

Paragraph 35 
„Jedes Forschungsvorhaben, an dem Versuchspersonen 
beteiligt sind, ist vor der Rekrutierung der ersten 
Versuchsperson in einer öffentlich zugänglichen Datenbank zu 
registrieren.“ 

 
Paragraph 36 

„Forscher, Verfasser, Sponsoren, Herausgeber und Verleger 
haben im Hinblick auf die Veröffentlichung und Verbreitung 
der Forschungsergebnisse ethische Verpflichtungen. (…) 
Negative und nicht schlüssige Ergebnisse müssen ebenso wie 
positive veröffentlicht oder in anderer Form öffentlich 
verfügbar gemacht werden. (…)“ 

 
 



WHO: Notwendigkeit klinischer 
Studienregister  

 

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

 
• WHO erarbeitete harmonisierten Datensatz  

(s. nächste Folie) 
 

• Akkreditierungsprozess für qualitativ hochwertige, 
unabhängige länderspezifische Studienregister 
 

• Vermeidung von Underreporting, Minimierung des 
Publicationbias 
 



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. Indikation  

13. Intervention 

14. Ein- und Ausschlusskriterien  

15. Studienart/Studiencharakteristika  

16. Geplanter bzw. tatsächlicher 
Studienbeginn  

17. Geplante Anzahl der 
Studienteilnehmer 

18. Studienstatus  

19. Primäre Endpunkte 

20. Wichtigste sekundäre Endpunkte 
 



ICTRP (International Clinical Trial Registry Platform)  
der WHO 

Harmonisierung/ Standardisierung der Arbeit (SOPs) 
Standardisierung der erfassten Parameter  

 

Beteiligte Studienregister: 
• Australian New Zealand Clinical Trials Registry (ANZCTR)      
• Brazilian Clinical Trials Registry (ReBec)      
• Chinese Clinical Trial Registry (ChiCTR)   
• Clinical Research Information Service (CRiS), Republic of Korea  
• ClinicalTrials.gov (USA): Dataprovider     
• Clinical Trials Registry - India (CTRI)   
• Cuban Public Registry of Clinical Trials(RPCEC)   
• EU Clinical Trials Register (EU-CTR)   
• German Clinical Trials Register (DRKS)   
• Iranian Registry of Clinical Trials (IRCT)   
• ISRCTN.org   
• Japan Primary Registries Network (JPRN)   
• Thai Clinical Trials Registry (TCTR)       
• The Netherlands National Trial Register (NTR)    
• Pan African Clinical Trial Registry (PACTR)   
• Sri Lanka Clinical Trials Registry (SLCTR)  



Datenfluss zur WHO 

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

WHO-Suchportal 

ClinicalTrials.gov DRKS ChiCTR CTRI … 

Antragsteller bei 
Ethikkommissionen 

DGU 
Studienregister 

Legende: 

ChiCTR: Chinese CLinical Trials Registry 

CTRI: Clinical Trials Registry India 

DRKS: Deutsches Register Klinischer Studien  

Andere spez. 
Studienregister 



WHO International Clinical Trials Registry 
Platform (ICTRP) 



WHO International Clinical Trials Registry 
Platform (ICTRP) 



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 

• Rolle als Primärregister der WHO 



Das Deutsche Register Klinischer 
Studien (DRKS) 



Suchmaske 



Suchergebnisse 



Übernahme aus anderen Registern 

Doppelteingaben vermeiden: 
• Datenimport aus CT.gov problemlos möglich 
• Übersetzung der (wenigen) Freitextfelder durch DRKS-

Mitarbeiter 
 

• Datenübernahme aus dem EU Clinical Trials Register 
(öffentlicher Teil von EudraCT der European Medicines 
Agency) geplant 



Exkurs: Transparenzpolitik der EMA 



Anforderungen der Journals  
ICMJE: 
• Seit 2005 fordert das International Committee of Medical Journal Editors 

(ICMJE), die prospektive Registrierung klinischer Studien als Voraussetzung für 
eine Veröffentlichung in den beteiligten Zeitschriften (Web: 
http://www.icmje.org).  

 

• Zahlreiche weitere medizinische Zeitschriften beigetreten: Aktuell 1936 
wissenschaftliche Zeitschriften aus allen med. Fachgebieten (Stand: 
26.02.2015)  
 

Allgemeine Forderung: Quantitative Zusammenfassung bisheriger 
wissenschaftlicher Evidenz 
• Daten aus Registern dafür sinnvoll nutzbar! 
• Auswertung von Robinson & Goodman, 2011:  

– 227 Metaanalysen über insgesamt 1523 RCTs aus 1963-2004 
– weniger als 25% der jeweils vorhergehenden Studien wurden zitiert  
Ann Intern Med. 2011;154:50-55. 



Anforderungen der Journals Lancet: 
Information for Authors  



Wo stehen wir 

• Aufbau des DRKS seit 01/2008 
• WHO-Status 08/2008, damit ICMJE-Anerkennung 
• Erhebung des WHO-Datensatzes für klinische Studien (für 

Ärzte, Wissenschaftler, Patienten) 
 

• DRKS durch BMBF in 2 Förderphasen gefördert 
• Förderung endet 03/2016 

 



Anzahl registrierter Studien pro Jahr 
N =3.239 

Start Kooperation mit dem CCCF 
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Schätzung: 
Anzahl durchgeführter Studien pro Jahr 

 

Umfrage Arbeitskreis 
Ethikkommissionen 
2010/2011:  
ca. 44% aller Anträge 
beziehen sich auf Studien 
nach dem AMG 
(4% MPG, 52% andere) 
 
⇒ Anzahl Studien in Dtl. 
≈1800-2000 Studien/ 
Jahr 



Wo wollen wir hin 

• Grad an Vollständigkeit verbessern 
• Aktualität erhöhen 
• Patientenfreundlichkeit stärken 

 
    Weiterförderung erforderlich! 

 
• Ausbau hinsichtlich Ergebnisdarstellung: 

– in Deutsch und Englisch? 
– laienverständlich? 

 



Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit! 
 
 
 
               Das Team des DRKS 
 
 
Dr. Susanne Jena 
Deutsches Register Klinischer Studien 
www.drks.de 
Sekretariat: 0761/ 203 67 09 

 
 

http://www.drks.de/
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