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Warum ist Non-Reporting problematisch? (1) 

Evidenz aus Sicht der FDA:
§ 74 Trials zu 12 versch. Antidepressiva

§ 38 mit positiven Ergebnissen
§ 36 mit negativen Ergebnissen

Turner et al. NEJM 2008: “Selective Publication of 
Antidepressant Trials and Its Influence on Apparent Efficacy”



Evidenz aus Sicht der Nutzer*innen:
§ 51 Trials insgesamt

§ 48 mit positiven Ergebnissen
§ 3 mit negativen Ergebnissen

Warum ist Non-Reporting problematisch? (2) 

Turner et al. NEJM 2008: “Selective Publication of 
Antidepressant Trials and Its Influence on Apparent Efficacy”



Wie kann das sein ?

Sichtbare
Trials: 51

Abgeschlossene
Trials: 74

à 2 starke Mechanismen: 1. Publikationsbias
2. ‘Spin’ 
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Trials mit negativen Ergebnissen werden weniger häufig
veröffentlicht.

1 positiver Trial 
ohne Publikation

22 negative Trials 
ohne Publikation

1. Publikationsbias
Ergebnisse von ca. 40-50% aller abgeschlossenen Trials 
werden nicht veröffentlicht

Abgeschlossene
Trials: 74
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11 negative Trials 
wurden positiv
berichtet Sichtbare

Trials: 51
Abgeschlossene
Trials: 74

2. Verzerrte Darstellung der Evidenz

In Publikationen von negativen Trials werden Ergebnisse
positiv dargestellt à Spin !

48 / 51 = 94%



48 / 51 = 94%38 / 74 = 51%

Sichtbare
Trials: 51

Abgeschlossene
Trials: 74

Caveat: 
Anzahl Studien ≠ Anzahl Teilnehmer*innen 

≠ Meta-analyse



Was ist ‘Spin’ ?

Boutron & Ravaud PNAS 2018



§ Untersuchung von 200 Artikeln zu Biomarkern von Ovarialkarzinom, 
veröffentlicht in 2015

§ 140 (70%) hatten Anzeichen von Spin:
§ Biomarker-Analyse ungeplant bzw. nicht definiert (65; 32.5%)
§ Differenz zw. Studienzielen & Schlussfolgerungen (57; 28.5%)
§ unrichtige Darstellung von Ergebnissen (40; 20%).

Spin



Warum ist das alles wichtig ?

“ The most serious implication of this study is

that guidelines for the treatment of depression

may be inaccurate, since they are often based on 

meta-analyses of published data alone „

De Jonge & Bockting, NEJM 2008 (Letter zu Turner et al.)



Fallstudie: Grippemittel Tamilflu

§ “Tamiflu & Relenza: how 
effective are they? (BMJ press 
release)

§ “What the Tamiflu saga tells us 
about drug trials and big 
pharma” (The Guardian)

§ “Mehr Versprechen als Fakten
zu Tamiflu” (NZZ)

§ “Tamiflu-Skandal: Forscher
beklagen Kontrollversagen” 
(Süddeutsche Zeitung)



Tamiflu: einige Fakten

§ Neuroaminidase-Hemmer Oseltamivir zur Therapie von 
Influenza A & B

§ Zulassung in USA und EU schon 1999 & 2002 erteilt

§ Studien blieben unveröffentlicht inkl. Daten von 3145 / 5267 
Teilnehmer*innen (= ca. 60%) 

§ WHO hatte unvollständigen Zugang zu Studiendaten. Trotzdem
wurde Tamiflu 2011 in die Essential Medicines List aufgenommen
(2017 wieder heruntergestuft)

§ Cochrane-Autorengruppe streitet sich während 4 Jahre um 
Zugang zu den Clinical Study Reports (CSR)

§ Schlussfolgerung Cochrane-Review 2014: 
à wahrscheinlich mehr Schaden als Nutzen





IUMSP
Institut universitaire de médecine sociale et préventive, Lausanne
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BMJ  
Tamiflu campaign

www.bmj.com/
tamiflu
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Was sind die Folgen ?

§ Wirksamkeit & Schaden von Interventionen bleiben unklar
§ Verschwendung öffentlicher Gelder für möglicherweise

unwirksame bzw. schädliche Wirkstoffe
§ Bereitschaft von Patient*innen zur Studienteilnahme wird

missbraucht
§ Forschungsgelder werden womöglich falsch eingesetzt à

Verlangsamung des wiss. Fortschritts



Big Pharma ist nicht an allem schuld

Empirische Studien zeigen, dass Registrierung, 
Publikation und Berichtsqualität von industrie-
gesponsorten Trials meist besser ist als die von 
Trials aus der akademischen Forschung

Credit: Jukka Niittymaa - Pixabay



Industry- vs. investigator-sponsored trials

Speich et al. PLoS Med 2022
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5 Kernforderungen



1. Prospektive Registrierung

Vorteile:
§ Trials können nicht mehr “von der Bildfläche

verschwinden”
§ Verhindert, dass wesentliche Elemente der 

Studienmethoden nachträglich geändert
werden (z.B. Definition primärer Endpunkte)

§ Information aus einer Quelle



Seit Deklaration von Helsinki von 2013 sogar
verpflichtend (Artikel 35): 

“Jedes Forschungsvorhaben, an dem Versuchs-
personen beteiligt sind, ist vor der Rekrutierung 
der ersten Versuchsperson in einer öffentlich 
zugänglichen Datenbank zu registrieren.”

1. Prospektive Registrierung



2. Studienergebnisse in Registern

EU: Direktive von 2014:
§ Für jede klinische Studie im EU Clinical Trial 

Register (EudraCT bzw. neu CTIS) müssen
Ergebnisse 12 Monate nach Abschluss eingetragen
werden

§ Institutionen (= akad. Zentren) sind für Compliance 
verantwortlich

USA: FDA Amendments Act (2007) mit ‘Final Rule’ 
(2016)  



2. Studienergebnisse in Registern

Durchsetzung (Enforcement) der vorhandenen Policies:
§ Verantwortlichkeit klar definieren
§ Audits & Sanktionen
§ Konkrete Unterstützung der Forscher*innen



Beispiel: DKF Universität Basel



https://eu.trialstracker.net/ (Mai 2022)

https://eu.trialstracker.net/
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§ Was wurde während der Pandemie besser gemacht 
als vorher?
§ Transparenz & Koordination bei Vaccine Trials
§ Schnellere Verfügbarkeit von Studienresultaten

§ Was lief (wieder) schief ?
§ Studienregister (inkl. WHO ICTRP) mit ungenügenden 

Infrastrukturen / Ressourcen
§ Massiver Research Waste durch viele kleine Trials zur 

Prüfung vorhandener Wirkstoffe (z.B. Hydroxychloroquin)  
§ Aushebelung der Qualitätskontrollen (u.a. Peer-Review) 

durch Pre-Print Publikationen & Press Releases
§ Ungleiche Verteilung von Forschungsmitteln

Aktuelle COVID-19 Forschung 





Internationale Policies…



…aber konkrete Umsetzung 
auf nationaler / institutioneller Ebene




